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VI
RESUMEN
INTRODUCCION

La evolucion de los anestésicos locales aplicados por via subaracnoidea ha permitido producir
una alta calidad de la anestesia y una baja incidencia de complicaciones y efectos colaterales. El
conocimiento actual de las consecuencias fisiologicas de un procedimiento quirirgico ha llevado
al uso alternativas anestésicas que permitan prevenir y minimizar todas estas. El blogueo
subaracnoideo como alternativa anestésica permite minimizar los trastornos fisiol6gicos ya
conocidos de la cirugia. El descubrimiento de nuevas sustancias nos permite aumentar el nivel de
seguridad y eficacia en el momento anestésico.

OBJETIVOS

Comparar los cambios hemodinamicos entre el uso de ropivacaina al 0.75% mas glucosa al 50
% frente a bupivacaina hiperbaricas al 0.5% en el bloqueo subaracnoideo para cirugia
Abdominal baja 'y de miembros inferiores.

MATERIAL Y METODOS

Ensayo clinico, aleatorizado, doble ciego, controlado con terapia usual. Se seleccionaron
pacientes ingresados en el hospital general de Tijuana que se les realizo cirugia abdominal baja y
de miembros inferiores del lero de enero del 2014 al 30 junio del 2014.

Considerando un universo de 1200 pacientes en el periodo de estudio y una prevalencia de
complicaciones hemodinamicas de 50%, con un margen de error de 5.85 % y un nivel de
confianza de 80% se calculé una muestra de 100 pacientes (50 pacientes por grupo). Los datos se
analizaron de manera inicial mediante estadistica descriptiva con evaluacion de medidas de
tendencia central (media, desviacion estdndar y frecuencia).Las variables cuantitativas
(parametros hemodindmicos, edad, ASA) se compararon usando la prueba de T de student. Para
las variables cualitativa (sexo, uso de efedrina, atropina, comorbilidades, cirugia de urgencia o
electiva y presencia de evento adversos) se utilizd la prueba de Chi cuadrada. En todas las
categorias la P menor de 0.05 se considerd estadisticamente significativa. Los datos fueron
analizados mediante el programa de Excel y SPSS versién 17.

RESULTADOS

Se observo mejor estabilidad hemodinamica en el grupo de ropivacaina incluyendo tension arterial
diastdlica a los 5 minutos y fina, asi como tensidn arterial sistélica a los 30 y 60 minutos, frecuencia
cardiaca a los 5 minutos y el uso de efedrina.

CONCLUSIONES.

Se observo mejor estabilidad hemodinamica en el grupo de ropivacaina en varios pardmetros, mostrando
ser un farmaco ideal para cirugia abdominal baja y de miembros inferiores.
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La evolucion de la farmacocinética de los anestésicos locales aplicados por via
subaracnoidea ha permitido producir una alta calidad de la anestesia y una baja incidencia de
complicaciones y efectos colaterales. El conocimiento actual de las consecuencias fisiologicas
de un procedimiento quirdrgico ha llevado al uso alternativas anestésicas que permitan prevenir
y minimizar todas estas. El blogueo subaracnoideo como alternativa anestésica permite
minimizar los trastornos fisioldégicos ya conocidos de la cirugia, utilizando anestésicos locales y
complementandolos con farmacos como por ejemplo los opioides los cuales potencian los
efectos de los anestésicos locales. Sin embargo, debemos tomar en cuenta ante estas
posibilidades farmacologicas, que en la actualidad el descubrimiento de nuevas sustancias nos
permite aumentar el nivel de seguridad y eficacia en el momento anestésico. Por lo que nuestra
intervencion tiene el principal objetivo, no causar dafio alguno en el estado de salud de nuestro
paciente y promover una mas rapida recuperacion anestésica asi como menores efectos

hemodinamicos.

REACCIONES ADVERSAS

La intoxicacion por Anestésicos locales no es una complicacion nueva, fue descrita en
1928 y publicada en 1979 la mayoria de estos casos en pacientes obstétricas. La incidencia de
toxicidad de acuerdo al abordaje se reportan: Bloqueo epidural 100 por cada 10, 000 pacientes.

(Kenepp NB, 1981, pags. 172-173)

De acuerdo al estudio realizado por Di Gregorio, en el 55% de los casos revisados
presentan datos de cardiotoxicidad, de éstos el 44% se acompafian con signos de neurotoxicidad
y 11% solo datos de cardiotoxicidad. La bradicardia e hipotensién son los primeros signos

reportados, que eventualmente progresan a asistolia o arritmias ventriculares malignas. Las
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arritmias reportados fueron bradicardia y asistolia 27%, taquicardia 16%, hipotension 18%,
complejos amplios 12%, extrasistoles ventriculares 5%, cambios en el ST, apneas, disnea e
hipertension en el 9%, fibrilacién y taquicardia ventricular 13%. (Di Gregorio G, 2010, pags.
181-187). Se describen cuadros atipicos de toxicidad por anestésicos locales, describiendo 2
cuadros: 1) el inicio de los sintomas a los 5 minutos 0 méas después de administrado el anestésico
local ya sea en dosis Unica o infusién continua y 2) presencia de datos de cardiotoxicidad con la
ausencia de signos de neurotoxicidad. EI tiempo de instalacion de un cuadro por toxicidad por
anestésicos locales suele ser muy rapido, después de una sola administracion por 50 segundos o
menos en la mitad de los casos, se produce antes de 5 minutos en tres cuartas partes de los casos.
(Gardufio, 2012, pags. 78-82).

En el presente estudio se pretende comprobar que la ropivacaina al 0.75% mas glucosa al 50% es
una excelente alternativa frente a la bupivacaina hiperbarica con grandes ventajas tales como
bajo potencial de cardiotoxicidad y seguridad en el manejo anestésico via subaracnoideo en

cirugia de miembros inferiores y abdominal baja.
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ANTECEDENTES.

El alcaloide activo de Erythroxylon coca, la planta sangrada de los Incas, fue aislada por
en el siglo XIX (1860) en Sudamérica, y denominada cocaina .Cari Koller, basado en la
informacion del uso de cocaina por Schroff, Demarle, Fauvel y Anrep quienes habian usado la
nueva droga para anestesiar la lengua, laringe y la uretra, obtuvo cristales de cocaina de Sigmund
Freud y envi6 sus resultados con el uso de cocaina topica para insensibilizar la cérnea al
congreso de oftalmologia en Alemania en 1884. Un afio después informo sus resultados con
cocaina en bloqueos nerviosos periféricos para cirugia menor y ese mismo afio Corning la
inyecto en el espacio extradural; Augusto Bier un cirujano de la clinica quirdrgica Real de Kiel
en 1898 la utilizo por via subaracnoidea. (Flores, 2013, pag. 468). Sin embargo, puesto que la
cocaina era demasiado toxica y adictiva, se desarrollo un sustituto adecuado: En 1890 se sintetizo

la benzocaina (Flores, 2013, pag. 468).

En 1907 se introdujo el concepto de bloqueo subaracnoideo continuo, sin embargo, la
gran cantidad de casos de cefalea post puncion que se presentaron limito su uso a los pacientes
de edad avanzada por muchos afios. En 1943 se sintetizo la lidocaina, un anestésico local tipo
aminoamida, en 1944 se le dio por primera vez uso en la clinica. En 1963 aparecio la
bupivacaina y en 1971 la etidocaina sintetizO el aminoéster prototipo procaina. Aungue la
ropivacaina fue identificada como anestésico local en 1957, fue hasta la década de los 80 que se
reiniciaron las investigaciones con estudios basicos en animales realizados en Europa, que fueron
seguidos por otros investigadores que realizaron protocolos en animales, en tejidos y en humanos

tanto en Europa como en Estados Unidos de Norteamérica. (Whizar-Lugo, 1999, pags. 122-152).

Desde que la cocaina se introdujo en la practica clinica, los efectos tdxicos de los anestésicos

locales han formado parte importante de la historia de la anestesia local y regional y han sido
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estos efectos secundarios, en particular la toxicidad cardiovascular y neurologica, los que han
motivado la blsqueda continua de una droga que se acerque al “anestésico local ideal”. (Whizar-

Lugo, 1999, péags. 122-152).
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MARCO TEORICO

Los anestésicos locales son compuestos que bloquean de manera reversible la conduccion
nerviosa en cualquier parte del sistema nervioso a la que se apliquen. Pasado su efecto, la
recuperacion de la funcién nerviosa es completa, se utilizan principalmente con la finalidad de
suprimir o bloquear los impulsos nociceptivos, sea en los receptores sensitivos, a lo largo de un
nervio o tronco nervioso o en los ganglios. En ocasiones, el bloqueo sirve también para suprimir
la actividad eferente simpatica de caracter vasoconstrictor. La molécula de los anestésicos locales
esta estructurada en un plano y constituida por un anillo aromatico, en general bencénico y una
amina terciaria o secundaria, separados por una cadena intermedia con un enlace de tipo éster o
de tipo amida. La existencia de uno u otro enlace condiciona la velocidad de metabolizacion y
por lo tanto la duracion de la accién; de forma indirecta, también influye sobre la toxicidad
especifica de cada farmaco. El anillo aromatico confiere lipofilia a esa porcion de la molécula,
mientras que la region de la amina terciaria es relativamente hidrofila. Todos los anestésicos
locales son bases débiles, con valores de pKa entre 7,5y 9, lo que implica que a pH fisiologico
estan ionizados en una gran proporcion, aunque no completamente. (ver anexos Esquema 1). La
fraccion no ionizada atraviesa las vainas lipéfilas que cubren el nervio y es responsable del
acceso de la molécula hasta la membrana axonal, pero la forma activa es el catién cargado

positivamente. (Flores, 2013, pag. 468).

2) Mecanismo de accion
Los anestésicos locales deprimen la propagacion de los potenciales de accion en las fibras

nerviosas porgue bloquean la entrada de Na+ a través de la membrana en respuesta a la
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despolarizacion nerviosa, es decir, bloquean los canales de sodio dependientes del voltaje.
Aunque a concentraciones elevadas pueden bloquear canales de potasio, a las concentraciones
utilizadas en la clinica el bloqueo de la conduccidn nerviosa no se acompafia de alteraciones en la
repolarizacién o en el potencial de reposo. (Flores, 2013, pag. 468) . La literatura menciona que
se deben ser inactivados almenos el 75 % de los canales de sodio (Cox, 2003, pags. 111-136). La
actividad de muchos de estos farmacos es mayor cuando el nervio esta sometido a estimulos
repetidos o lo que es lo mismo, cuando mayor es la probabilidad de apertura del canal en
respuesta a un cambio de potencial. Este fendmeno es idéntico al que ocurre en el caso de los
antiarritmicos del grupo | e implica que la molécula del farmaco alcanza méas rapidamente su
sitio de accion cuando los canales se encuentran abiertos. Asimismo, los derivados cuaternarios,
incapaces de atravesar las membranas biologicas, solo son VGY activos cuando se inyectan en el
espacio intracelular y en este caso, la dependencia del bloqueo de la frecuencia de estimulacion
es maxima. Por el contrario, con los compuestos apolares el blogueo se desarrolla
independientemente de que los canales se encuentren o no abiertos. Todos estos datos indican
que el sitio de fijacion para anestésicos locales esta situado en la porcion interna de la region
transmembrana del canal y que la forma no ionizada del anestésico actia como vehiculo
transportador para atravesar la fase lipidica de la membrana neuronal. Una vez que la molécula
de anestésico se halla en el interior del canal, la forma ionizada es la responsable de la
interaccion con el receptor y por lo tanto, de la actividad farmacologica. La fraccion ionizada
solo puede acceder al sitio de fijacion para anestésicos locales desde el interior de la célula, a
través del poro axoplasmico del canal cuando éste se encuentra abierto .Si la frecuencia de
estimulacion incrementa, la probabilidad de que los canales de sodio se encuentren abiertos y por

lo tanto expuestos al anestésico local, también incrementa. La mutacion experimental de diversos
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residuos aminoacidos en la estructura molecular de canal de sodio ha permitido localizar
aminoécidos imprescindibles para la fijacion de anestésicos locales en el segmento S6 del
dominio 1V de la subunidad a de dicho canal. Los mismos residuos son también importantes para
la fijacion de otros bloqueantes de canales de sodio, como son los antiarritmicos del grupo | y el
antiepiléptico difenilhidantoina. A nivel electrofisiolégico, los anestésicos locales no modifican
el potencial de reposo, disminuyen la velocidad de despolarizacion y, por lo tanto, la velocidad
de conduccion; al bloquear el canal en su forma inactiva, alargan el periodo refractario. Como
consecuencia, el nimero de potenciales de accién que el nervio puede transmitir por unidad de
tiempo va disminuyendo a medida que aumenta la concentracion de anestésico hasta que el
blogueo es completo y el nervio es incapaz de despolarizarse. La interaccion del anestésico local
con el canal es reversible y termina cuando su concentracion cae por debajo de un nivel critico
(concentracion blogueante minima). Los anestésicos a concentraciones superiores a las
necesarias para bloquear especificamente los canales de sodio dependientes del voltaje, pueden
interactuar de forma inespecifica con los fosfolipidos de la membrana de forma similar a los
anestésicos generales, originando alteraciones conformacionales que interfieren en el
funcionamiento de canales i6nicos, llegando a reducir la permeabilidad del nervio para los iones
sodio Yy potasio en la fase de reposo (ver anexos esquema 2).

3) Acciones farmacoldgicas:

La accion anestésica se aprecia sobre cualquier membrana excitable, es decir, los
anestésicos locales pueden actuar en cualquier punto de una neurona —soma, dendritas, axon,
terminacion sinaptica y terminacion receptor en cualquier centro o grupo neuronal —ganglios,
nacleos y areas e, incluso, en la membrana muscular y en el miocardio. Los troncos y fibras

nerviosas de menor didmetro en general son mas sensibles al anestésico, por lo que las fibras C
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son las més sensibles y de las fibras A, las primeras en bloquearse son las delta, y las Gltimas las
alfa. Sin embargo, debe existir un factor afiadido ya que una proporcion de fibras mielinicas A
son mas sensibles que las C, a pesar de su mayor diametro (ver anexos, esquema 3).
Probablemente, este fendbmeno esté relacionado con la conduccion saltatoria a través de los
nddulos de ranvier, donde se concentra la maxima densidad de canales de sodio, de forma que las
distancias internodales sean otro factor determinante de la sensibilidad de los nervios a los
anestésicos locales. Por ultimo, las fibras B poseen un factor de seguridad para la conduccion
muy importante. Estas diferencias de sensibilidad son reales en exposiciones muy cortas, de unos
pocos minutos al anestésico local y solo en estas situaciones se produce un bloqueo selectivo de
fibras Ad y C. Cuando la concentracion del farmaco y el tiempo de exposicidon son suficientes
para que su concentracion se equilibre en el tejido, desaparece la selectividad. En general existe
un orden de pérdida de la sensibilidad: dolor, temperatura, tacto y propiocepcion. Las fibras
motoras son muy resistentes al bloqueo. Sin embargo, hay que tener en cuenta que en el bloqueo
de los nervios periféricos importantes, el bloqueo motor se desarrolla con frecuencia antes que el
sensitivo ya que en los haces nerviosos las fibras motoras se distribuyen por fuera de las

sensitivas (Flores, 2013, pag. 468).

Sistema nervioso central:

Cuando los anestésicos locales se administran directamente por via intravenosa a dosis
altas o cuando se absorben con rapidez desde localizaciones periféricas, pueden alcanzar
concentraciones plasmaticas suficientes para afectar la fisiologia de varios sistemas organicos, en
particular el sistema nervioso central y cardiocirculatorio. En el sistema nervioso central la

respuesta es compleja con una mezcla de signos de depresion y de excitacion secundaria a
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inhibicién de vias inhibidoras. La accion estimulante se caracteriza por nauseas, vOmitos,
agitacion psicomotriz, confusién, verborrea, temblores y convulsiones. La depresion generalizada
del sistema nervioso central origina coma, paro respiratorio y muerte. (Gardufio, 2012, pags. 78-
82)
Sistema cardiovascular

A las dosis comunmente utilizadas para producir anestesia local o regional no afectan la
funcion cardiovascular, pero tienen la potencialidad de actuar directa e indirectamente a todos los
niveles: corazon, vasos y vias nerviosas reguladoras. A dosis terapéuticas pueden producir
taquicardia e incluso aumento de la resistencia periférica por accion vasoconstrictora en algunos
territorios. Pero dosis altas provocan vasodilatacion arteriolar e hipotension, tanto por accion
directa sobre los vasos, como por reducir la conduccion adrenérgica vasoconstrictora vy
alteraciones de la funcién cardiaca en forma de depresion de la conduccion y contractilidad. En
general se necesita mayor concentracion de anestésico local para producir depresion
cardiovascular que para originar actividad convulsiva. Se han descrito colapso cardiovascular y
muerte por fibrilacién ventricular con dosis pequefias de bupivacaina. La embarazada es mas
susceptible a la accion cardiotoxica de estos farmacos. La ropivacaina, molécula con propiedades
farmacocinéticas similares a las de la bupivacaina, carece de accion cardiotoxica. En general, los
anestésicos mas potentes son también los méas cardiotoxicos; la procaina y la lidocaina admiten
dosis amplias, incluso intravenosas, antes de afectar el miocardio, mientras que la bupivacaina, la
etidocaina y la ametocaina son relativamente mas cardiotoxicos. En ello influye, ademas, la
facilidad de absorcién a partir de la zona infiltrada; aunque la etidocaina y la bupivacaina son
equitdxicas por via intravenosa, la bupivacaina es mas toxica por via subcutanea porque difunde

mejor y pasa en mayor cantidad a la circulacion sistémica. Ademas, la accion vasodilatadora de
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estos anestésicos minimiza el aumento de la duracion de la anestesia que producen los
vasoconstrictores. La anestesia epidural y la anestesia espinal producen vasodilatacion e
hipotension por bloqueo de la actividad simpatica eferente, lo que en enfermos vasculares
periféricos constituye un efecto terapéutico. La cocaina se distingue del grupo por su accion
vasoconstrictora, debido a su capacidad de bloquear la recaptacion de tipo 1 en las terminaciones

noradrenérgicas (Flores, 2013, pag. 468).

4) Caracteristicas Farmacocinéticas

El aumento de liposolubilidad suele conferir mayor potencia. El aumento de la fijacion a
proteinas parece provocar mayor duracion de la accion. La constante de disociacion (pKa)
influye en la rapidez de la accion; por tratarse de bases, cuanto mas se aproximen los pKa al pH
del medio organico, mayor sera la proporcién de forma no ionizada y mas rapida su penetracion a
través de las membranas de los nervios. La cloroprocaina es una excepcion ya que a pesar de su
escasa liposolubilidad y su elevado pKa tiene un réapido inicio de accion. Cuando hay infeccion
local, la acidosis retrasa la difusion del anestésico local porque incrementa la fraccion ionizada.
La duracién de la accion es muy variable para cada anestésico; depende de la concentracién y la
cantidad empleada, del tipo de bloqueo seleccionado, de la existencia 0 no de un agente
vasoconstrictor asociado, de las propiedades vasodilatadoras del propio agente y del flujo
sanguineo local. La absorcién por via gastrointestinal varia segun el preparado. Es muy rapida y
completa para la cocaina y mucho menor para la lidocaina. Por via parenteral, la absorcion varia
de acuerdo con los factores antes indicados. Todos pasan la barrera hematoencefalica. El
metabolismo depende de la naturaleza quimica. Los ésteres son hidrolizados con rapidez por las

esterasas del plasma (colinesterasas) y hepaticas. Puesto que el liquido cefalorraquideo

21



practicamente no tiene colinesterasas, la recuperacion de la anestesia intratecal depende de su
absorcion sanguinea. Los niveles plasmaticos de estos agentes pueden estar incrementados en
pacientes con déficit de colinesterasas o con colinesterasa atipica. Las amidas son metabolizadas
por el microsoma hepético, generalmente mediante un proceso de N-desalquilacién seguida de
hidrélisis. La eliminacion de los anestésicos locales de tipo amida esta disminuida en el recién
nacido, en la enfermedad hepética y en la insuficiencia renal (Flores, 2013, péag. 468).
BUPIVACAINA

La bupivacaina compuesto amino-amida, sintetizada e introducida en la practica clinica en 1963,
demostro larga duracion y eficaz como anestésico local que produce un bloqueo reversible de la
conduccion de los impulsos nerviosos impidiendo la propagacion de los potenciales de accion en
los axones de las fibras nerviosas autdnomas, sensitivas y motoras. (Ahmad, 2013, pags. 716-
723).

La bupivacaina se compone de un anillo lipofilico de benceno unido a una amina terciaria
hidrofilica por medio de hidrocarburo y un enlace amida. Es utilizada para infiltracion, bloqueo
nervioso, anestesia epidural y espinal. Su accion se inicia entre 5-7 minutos con efecto maximo a
los 15-25 minutos, es 3-4 veces mas potente que la lidocaina, su vida media alfa en plasma es de
2.5 horas y vida media beta de 5 horas. El 96% se une a proteinas plasmaticas, metabolismo
principalmente hepatico por N-desalquilacion y un 10% se elimina por la orina sin modificar en
el transcurso de 24 horas. Concentracion toxica en plasma es de 4-5 mcg/ml, su mayor
liposolubilidad significa una menor absorcion hacia el torrente sanguineo, al quedar unida al
tejido graso del espacio epidural (Gupta, 2013, pags. 249-253). Dosis maxima recomendada 1-2

miligramos /kilogramo de peso, el grado de bloqueo sensitivo es dosis dependiente; tanto la
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difusion como la duracion del bloqueo sensitivo aumentan en relacion al aumento de la dosis.
(Cox, 2003, pags. 111-136).

Las reacciones alérgicas a la bupivacaina es rara, menos de 1%. En la mayoria de los
casos las complicaciones se deben a reacciones o toxicidad sistémica a los preservantes de las
preparaciones comerciales para el anestésico. Sistema nervioso central: la severidad de las
manifestaciones toxicas de sistema nervioso central a la bupivacaina corresponde al aumento de
las concentraciones en plasma del farmaco. Las altas concentraciones en plasma se presentan
como parestesias. El aumento de las concentraciones en plasma (1.5 mcg/ml) produce: vértigo,
tinitus, disartria y convulsiones tonico clénicas (Elejam, 2003, pag. 366).

La depresion de sistema nervioso central puede producir hipotension, apnea e incluso la
muerte. Toxicidad cardiaca selectiva: el aumento de las concentraciones plasmaéticas de
bupivacaina puede producir hipotension, disrritmias cardiacas Yy bloque A-V cardiaco por
disminucion de la fase rapida de despolarizacion en las fibras de purkinje por el bloqueo
selectivo de los canales de sodio. También se ha observado que en el embarazo se puede
aumentar la sensibilidad a los efectos cardiotoxicos de la bupivacaina, por lo tanto el limite de la
concentracion de la bupivacaina en la anestesia epidural para el uso obstétrico debe estar limitado
por debajo del 0.5%. (Di Gregorio G, 2010, pags. 181-187).

ROPIVACAINA

El clorhidrato de ropivacaina es un anestésico local tipo amida de larga duracion con un
peso molecular 328 Daltons. Se absorbe hacia el torrente vascular desde el espacio extradural,
lograndose concentraciones plasmaticas mayores que la bupivacaina en dependencia o no del
empleo de epinefrina, el tiempo medio en alcanzar estas concentraciones es de 0.75- 0.88 horas,

inicio de accidén 4-6 minutos, 96% unién a proteinas plasmaticas, vida media de 5-8 horas, se
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biotransforma por hidroxilacion aromética para eliminarse a través del higado y un 1% por el
rifion, 30 veces mas potente que la bupivacaina ,el inicio de regresion del bloqueo sensorial es de
3 horas aproximadamente. La densidad de la ropivacaina al 0.75 % es igual que la bupivacaina al
0.5 % va de 0.999 al 1.0058, mientras que las del liquido cefalorraquideo va de 1.003 a 1.008 a
37 grados centigrados por tal razén son isobaricas en relacion a este. (Whizar-Lugo, 1999, pags.
122-152). La ropivacaina hiperbérica intratecal ha sido poco estudiada hasta el momento.
(Ahmad, 2013, pags. 716-723). Su pKa es alto; similar a la bupivacaina lo que unido a su baja
solubilidad da lugar al tipo de bloqueo conseguido preferencialmente sensitivo-motor con
predominio de fibras C sobre fibras A. La ropivacaina ha sido usada en diferentes situaciones
clinicas, primordialmente por la via epidural, blogueos de plexos, por infiltracion subcutanea y
recientemente se evalué esta droga por la ruta subaracnoidea, habiendo comprobado su seguridad
al igual que su eficacia analgésica y anestésica. (Whizar-Lugo, 1999, pags. 122-152). En 1979 se
estudié los efectos de la inyeccion coronaria de ropivacaina y bupivacaina en porcino,
encontrandose que la dosis letal de bupivacaina fue significativamente menor que la ropivacaina,
también esta ultima indujo menos cambios en el complejo QRS y en la prolongacion del QT. En
estudios animales in vivo también demostrd ser menos inotropica negativa, cronotrépica negativa
y menos arritmogénica que bupivacaina. No aumenta la toxicidad durante la gestacion como pasa
con bupivacaina y la dosis convulsivante es mayor para ropivacaina. La novedad de la
ropivacaina reside en su presentacién como enantiomero S (-) puro, en tanto que la bupivacaina y
mepivacaina son mezclas 1:1 de los isomeros R(+) y R (-). La ventaja de las formas S(-) respecto
a las formas S(+) y las mezclas racémicas se atribuye a la menor toxicidad. En anestesiologia se
ha utilizado por via epidural, infiltracion local, en bloqueo de nervio periférico, en regional

intravenosa, en bloqueo de plexos, y peribulbares, entre otros, ofreciendo cuando menos un perfil
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similar a la bupivacaina, y en otras ocasiones encontrando claras ventajas de ropivacaina frente a
bupivacaina. La ropivacaina es comiunmente comparada con la bupivacaina en términos de
bloqueo motor y sensorial. El bloqueo motor de la ropivacaina, es menos frecuente y de mas
corta duracion que con bupivacaina a concentraciones por encima de 0.5%. EIl bloqueo
diferencial de la ropivacaina es dependiente de la concentracién y de la dosis. La ropivacaina se
considera un farmaco que brinda adecuada anestesia quirdrgica, sin comprometer la temprana
deambulacién, no generando molestia por parte del paciente (kumkum Gupta, 2013, pags. 664-
66). En altas concentraciones, la diferencia entre bupivacaina y ropivacaina en términos de
blogueo motor es tenue. En adicion, durante muchos procedimientos quirdrgicos, el bloqueo
motor es necesario y la debilidad motora relacionada a el uso de ropivacaina, pudiera ser un
factor no una ventaja. Actualmente se esta utilizando la via subaracnoidea para su aplicacion a
pesar de no ser autorizada por los fabricantes, sin embargo actualmente se utiliza por varios
autores. Su distribucion en el espacio subaracnoideo depende de la edad, liquido cefalorraquideo,
curvatura de la columna, volumen, del farmaco, presion intraabominal, direccion de la ajuga,

talla, embarazo (Simpson, 2005, pags. 2675-717).

Efectos adversos

Reacciones a la ropivacaina son caracteristicas de otros anestésicos locales del tipo
amidas. Una causa mayor de reacciones adversas para este grupo de drogas, puede ser asociada
con excesivos niveles plasmaticos, los cuales pueden ser debido a sobredosis, inyeccion
intravascular inadvertida o degradacion metabdlica lenta, a nivel cardiovascular puede ser menos
cardiotoxica que la bupivacaina. Sin embargo, estudios realizados en humanos, ha determinado la

reduccion de los efectos cardiotdxicos de la ropivacaina en relacién a la bupivacaina. (Sultan
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MA, 2005, pag. 479). La toxicidad sistémica no es una limitante para la administracion
subaracnoidea de ropivacaina, la toxicidad, las caracteristicas del bloqueo, la estabilidad
hemodinamica, los efectos secundarios son importantes durante el acto anestésico (Hansen, 2004,
pags. 781-791). Existen investigaciones recientes centradas en la cardiotoxicidad diferencial de
los estero -isbmeros de la bupivacaina, todas ellas encuentran una toxicidad cardiaca maxima
asociada a las formas R (+). En tanto que la toxicidad minima corresponde a las formas S(-) y las
mezclas racémicas quedan en un punto intermedio. La degeneracion axonal provocada por
anestésicos locales revierte antes con ropivacaina que con levobupivacaina y bupivacaina. La
degeneracion axonal producida por bupivacaina, levobupivacaina y ropivacaina observando que
a concentraciones del 5% las ratas son capaces de caminar a las 3 horas con ropivacainay a las 4
horas con levobupivacaina o bupivacaina., estudié los efectos neurotdxicos locales de
ropivacaina en conejos a diferentes concentraciones, tanto en inyeccion Gnica como en perfusion
continua, sin observar lesidn neuroldgica clinica a los 7 dias de la inyeccion, y los estudios
histopatoldgicos de los animales no mostraron signos de neurotoxicidad. (Malinovski, 2000,
pags. 1457-1460). Sistema nervioso central: estos incluyen tinitus, fotofobia, mareos, parestesias,
tremor muscular, cefalea y convulsiones. Gastrointestinal: nduseas y vémitos. Genitourinario:
retencion urinaria asociado a bloqueo neuroaxial. Para su uso clinico esta disponible al 0.2- 0.5-
0.75y 1 %, tanto en inyeccién del espacio epidural, bloqueos nerviosos periféricos o infiltracién
de tejidos. La potencia anestésica aproximada de la ropivacaina frente a la bupivacaina es de 1:
0.75 cuando se compara su uso en el espacio epidural en pacientes quirurgicos. (Malinovski,
2000, pags. 1457-1460).

PRINCIPIOS DE STOUT PARA LA DIFUSION DE SOLUCIONES

1. La intensidad de la anestesia varia directamente con la concentracion.
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2. La extension de la anestesia es inversamente proporcional a la rapidez de fijacion.

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

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

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

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

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

del paciente (Hocking, 2006).
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JUSTIFICACION:

En nuestro hospital existe un porcentaje alto de cirugias de miembros inferiores y
abdominal baja de caracter urgente o electiva, cifras estimadas de 3000 procedimientos por afio
donde aproximadamente el 60% son cirugia de abdomen bajo y miembros inferiores motivo por
el cual seria de gran utilidad el manejo de nuestra poblacion con farmacos con un menor efecto
hemodinamico e igual tasa de éxito. El blogueo espinal se considera una forma segura,
econdmica que provee una rapida y confiable relajacion muscular para cirugia abdominal baja
y de miembros inferiores. (Soni, 2001, pags. 677-680) .Actualmente en nuestro hospital se
utilizan ambos farmacos, via peridural o subaracnoideo, esto a indicacion de cada anestesidlogo,
tomando en cuenta efectos adversos, baricidad de los medicamentos. En el presente estudio se
pretende demostrar los efectos que tiene la ropivacaina al 0.75% afiadiendo glucosa al 50 %
como una excelente alternativa frente a la bupivacaina hiperbarica al 0.5% con grandes ventajas
tales como mejor estabilidad hemodindmica, menor uso farmacos vasopresores asi como menor
porcentaje en la presencia de efectos adversos. Debido a que en la literatura la mayoria de los
estudio son acerca del grado de bloqueo motor (Whiteside, 2003, pags. 304-308) , en menor
porcentaje los cambios hemodinamicos, es la intencidn de este trabajo para que sea una técnica

atil en nuestra poblacidn estudiada. La eleccidn de la técnica anestésica depende de la preferencia
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del paciente y principalmente del juicio clinico del anestesiologo de acuerdo a cada paciente y

estado fisico en particular.

PLANTEAMIENTO
DEL PROBLEMA
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La anestesia espinal es una forma de anestesia segura, econdmica y facil de administrar.
Ofrece un elevado porcentaje de satisfaccion post anestésica, en los pacientes que se utiliza. (F.
Lopez-Soriano, 2002, pags. 71-75) . EI empleo de bupivacaina intratecal es bien aceptada para
operaciones de extremidad inferior (Nandan, 2012), asi como urologicas con adecuado éxito y
bienestar para el paciente (Dergisi, 2007, pags. 182-185). En nuestra experiencia, la bupivacaina
hiperbarica al 0.5% por via subaracnoidea brinda condiciones adecuadas para el desarrollo de
intervenciones en extremidad inferior, mas sin embargo la ropivacaina es un anestésico local con
cualidades farmacologicas Gtiles para procedimientos ortopédicos y vasculares de extremidad
inferior a nivel mundial con gran tasa de exito, adecuado bloqueo motor y menos efectos
adversos reportados hasta el momento. (Chhabra, 2013). Estudios reportan el uso de ropivacaina
hiperbarica para cirugias uroldgicas via subaracnoidea (Yegin, 2005, pags. 401-405), en
comparacion con otras vias como la extradural, pudiendo ser una alternativa para el manejo de
nuestros pacientes minimizando las complicaciones esperadas o efectos adversos, menor

inestabilidad hemodinamica y misma tasa de éxito.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢Es més segura la ropivacaina al 0.75 % mas glucosa al 50 % empleada en anestesia neuroaxial
en comparacion con la bupivacaina hiperbarica al 0.5 % en cirugia abdominal baja y de

miembros inferiores?
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OBJETIVOS

GENERAL

Comparar los cambios hemodinadmicos entre el uso de ropivacaina al 0.75% mas glucosa al 50
% frente a bupivacaina hiperbaricas al 0.5% en el bloqueo subaracnoideo para cirugia

Abdominal baja 'y de miembros inferiores.

ESPECIFICOS
1. Valorar los cambios hemodinamicos secundarios al bloqueo simpatico con ropivacaina al
0.75 % mas glucosa al 50% (frecuencia cardiaca, presion arterial sistélica y Presion
arterial diastolica).
2. Valorar los cambios hemodinamicos secundarios al bloqueo simpatico con bupivacaina
hiperbarica al 0.5% (frecuencia cardiaca, presion arterial sistolica, presion arterial
diastolica).

3. Comparar la frecuencia de uso de efedrina y atropina en ambos grupos.
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HIPOTESIS



HIPOTESIS
La ropivacaina a 0.75% mas glucosa al 50 % administrada por via subaracnoidea genera menos
inestabilidad hemodindmica que la bupivacaina hiperbarica por via subaracnoidea para cirugia

abdominal baja y de miembros inferiores.

HIPOTESIS NULA:
La ropivacaina al 0.75 % mas glucosa al 50 % administrada por via subaracnoidea no genera
menos inestabilidad hemodinamica que la bupivacaina hiperbarica por via subaracnoidea para

cirugia abdominal baja y de miembros inferiores.
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ESTUDIO



DISENO DEL ESTUDIO

Se trata de un ensayo clinico, aleatorizado, doble ciego, controlado con terapia usual.

METODOLOGIA

Lugar: se seleccionaron los pacientes ingresados en el hospital general de Tijuana.

Duracién: se incluyeron pacientes que se les realizo cirugia abdominal baja y de miembros
inferiores entre las fechas del 1lero de enero del 2014 al 30 junio del 2014.

Universo: pacientes sometidos a cirugias de miembros inferiores y abdominales baja de 18 a 70
afios de edad.

Tamarno de la muestra: Considerando un universo de 1200 pacientes en el periodo de estudio y
una prevalencia de complicaciones hemodinamicas de 50%, con un margen de error de 5.85 % y

un nivel de confianza de 80% se calcul6 una muestra de 100 pacientes (50 pacientes por grupo).

CRITERIOS DE INCLUSION:
1) Pacientes de 18 a 70 afios de edad, sometidos a cirugia del 1lero de enero 2014 al 30 junio
del 2014
2) Programado para cirugia abdominal baja'y de miembros inferiores.
3) Pacientes que estén ingresados en hospital general de Tijuana.
4) Pacientes estado fisico ASA 1-2 (tabla 1).

5) Acepten participar en el estudio firmando un consentimiento informado.

CRITERIOS DE EXCLUSION:
1) Estado fisico ASA mayor a 3 (tabla 1).

2) Alergia a anestésicos locales.
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3) Negatividad del paciente para aceptar bloqueo neuroaxial.
4) Hemodinamicamente inestables (frecuencia cardiaca menor a 60 latidos por minuto o
mayor a 100. Tension arterial menor a 90/60 mmhg o mayor a 160/90 mmhg).
CRITERIOS DE ELIMINACION
1. Bloqueo neuroaxial fallido.

2. Convertir el bloqueo neuroaxial en anestesia general.

Se aleatorizo a los pacientes mediante programa electronico SPSS Version 17. Para asignar a
cada uno de los grupos de estudio, 50 pacientes en cada grupo, sin importar sexo, edad,
enfermedad cronica degenerativa, asi como el tipo de cirugia.

Los grupos quedaran conformados con los siguientes regimenes:

1. - Grupo R (ropivacaina: estudio) a las pacientes que se les realizaran anestesia regional por
blogueo subaracnoideo lumbar con ropivacaina al 0.75 % a una dosis del5mg (2 ml) méas 0.16
ml de solucion glucosada al 50 % por cada mililitro de anestésico local, todo bajo técnica estéril
en el area de quirdéfano.

2. - Grupo B (bupivacaina control) a los pacientes que se les realizara anestesia regional por
blogueo subaracnoideo lumbar con bupivacaina hiperbarica al 0.5 % a una dosis de 10 mg
2ml).

3. - A todos los pacientes incluidos en el estudio se les aplicara el siguiente protocolo:

A) Se revisara el expediente clinico, valorando, nombre completo, edad, diagnostico
preoperatorio, cirugia planeada, comorbilidades existentes asi como antecedentes anestésicos y

quirurgicos.
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4. - En la sala de recuperacion preoperatoria se examinaran los signos vitales al inicio, 5, 30, 60
minutos y al final de la cirugia.
5. - Se les canalizard una vena periférica con catéter venoso calibre 18 y se administrara carga
con cristaloides a 10 ml por kilogramo de peso , previo paso a quir6fano.
6 - Una vez en el quir6fano se monitorizaran los signos vitales de tensién arterial, frecuencia
cardiaca, electrocardiograma continuo, pulsoximetria y diuresis trans-quirdrgica.
7. - Se colocara a la paciente en decubito lateral izquierdo y previa desinfecciébn mecanica y
quimica de la region dorsolumbar, se elegird el espacio intervertebral L2-L3 6 L3-L4,
infiltrandose el mismo por planos con 60 mg de lidocaina al 2 % para posteriormente abordar el
espacio subaracnoideo con aguja espinal no 27 withacre una vez comprobada la salida de liquido
cefalorraquideo se inyectara la solucidn anestésica segun corresponda al grupo asignado.
9. - Se colocara nuevamente a la paciente en decubito supino, se le administrara oxigeno
suplementario por puntas nasales a razon de 2 litros por minuto.
10. - En ambos grupos se mantendra la monitorizacion hemodindmica anteriormente descrita
durante el intraoperatorio.
Se hidratara con soluciones electroliticas y expansores plasmaticos segun el estado
hemodinamico.
Se tomaran en consideracion los siguientes parametros:
La calidad de la anestesia sera valorada mediante los siguientes parametros:

a) Cambios hemodinamicos presentes tras la administracion del anestésico local.

b) Uso de atropina en ambo grupos.

¢) Uso de efedrina en ambo grupos.
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VARIABLES



VARIABLES EN ESTUDIO

Edad: variable dependiente, cuantitativa, definido como el tiempo transcurrido en afios desde el

nacimiento.

Frecuencia cardiaca: variable dependiente cuantitativa, definida como el Namero de ciclos cardiacos en
un minuto (NOM-004-SSA3-2012, 2012).

Tension arterial: variable dependiente cuantitativa, definida como Fuerza hidrostatica de la sangre
sobre las paredes arteriales, que resulta de la funcién de bombeo del corazon, volumen
sanguineo, resistencia de las arterias al flujo, y didmetro
del lecho arterial (NOM-030-SSA2, 2009, pags. 4-38).

Sexo: variable independiente, cualitativa: conjunto de caracteristicas fisicas, bioldgicas, anatomicas

y fisioldgicas de los seres humanos, que los definen como hombre o mujer. (ONU, 2015).

Bradicardia, variable dependiente cuantitativa. Definido como el descenso de la frecuencia cardiaca
por debajo de 60 latidos por minuto (NOM-030-SSA2, 2009).

Hipotension: variable dependiente cuantitativa: descenso de la tension arterial por debajo de 90
milimetros de mercurio (sistdlica) o0 60 mmhg (diastdlica) (NOM-030-SSA2, 2009).

Hipertension: variable dependiente cuantitativa. Padecimiento multifactorial caracterizado por
aumento sostenido de la presion arterial sistélica, diastélica o ambas mayor 140/90 mmhg, en
caso de presentar enfermedad cardiovascular o diabetes > 130/80 mmhg y en caso de tener
proteinuria mayor de 1.0 gr e insuficiencia renal > 125/75 mmhg. (NOM-030-SSA2, 2009).
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Reacciones adversas: variable dependiente cualitativa. Cualquier efecto perjudicial y no deseado
que se presenta a las dosis empleadas en el hombre para la profilaxis, el diagnéstico, la
terapéutica o la modificacion de una funcion”. (NOM-220-SSA1, 2002). Cualquier signo o
sintoma de disfuncion orgéanica que se presente tras la administracion de anestésico local:
asistolia, extrasistoles ventriculares, cambios electrocardiogréficos en el segmento ST, apneas,
crisis convulsivas, disnea e hipertension, fibrilacion y taquicardia ventricular, complejos
amplios, sabor metélico, disartria, alteracion o confusion. (Gardufio, 2012, pégs. 78-82).

RECOLECCION DE
DATOS Y

ASPECTOS ETICOS
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Procedimiento de recoleccion de datos.

El procedimiento de recoleccion de datos tuvo dos etapas: en la primera se solicité la
autorizacion a las autoridades correspondientes el hospital general de Tijuana y de pacientes para
participar en el estudio, asi como recoleccién del consentimiento informado, la segunda etapa
consistio en la administracion aleatorizada de los farmacos en estudio, en la obtencion de los
datos los pacientes tomando en cuenta los cambios hemodinamicos transanestesicos al inicio, 5,
30, 60 minutos y al final del procedimiento quirdrgico, con ayuda de personal de enfermeria asi
como médico para la preparacion y asignacion del anestesico local correspondiente, se
recolectaron los datos en una hoja especial para posteriormente graficarlos. Las cirugias
incluidas en el estudio: cirugia general: amputacion supra o infracondileas, apendicetomias no
complicadas, uroldgicas: circuncision,  varicocele, reseccion transuretral, orquiectomias,

ginecoldgicas: quiste de ovario, trauma y ortopedia: fracturas de tibia, peroné, tobillo y fémur.

Aspectos éticos

La presente investigacién no identificara al paciente en las presentaciones o publicaciones que
deriven de este estudio y los datos relacionados serdn manejados en forma confidencial,
majeando al paciente en cada grupo de estudio como Paciente” R o B segln el caso y el nimero

de participante segun este designado.
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Analisis estadistico

Los datos se analizaron de manera inicial mediante estadistica descriptiva con evaluacion de

medidas de tendencia central (media, desviacion estandar y frecuencia).

Las variables cuantitativas (pardmetros hemodinamicos, edad, ASA) se compararon usando la
prueba de T de student. Para las variables cualitativa (sexo, uso de efedrina, atropina,
comorbilidades, cirugia de urgencia o electiva y presencia de evento adversos) se utilizd la

prueba de Chi cuadrada.

En todas las categorias la P menor de 0.05 se considero estadisticamente significativa. Los datos

fueron analizados mediante el programa de Excel y SPSS version 17.
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Resultados

Durante el periodo de estudio del lero de enero al 30 de junio del 2014 se recabaron
datos de un total de 100 pacientes, 50 de estos asignados de forma aleatoria al grupo de

ropivacaina (grupo R) y 50 pacientes al grupo de bupivacaina (grupo B).

Las caracteristicas demogréaficas basicas arrojan que la edad minima para ambos grupos
fue de 18 afios, la méaxima de 70 afios con una media de 41.11 + 15.23 afios. En el grupo B la
minima fue de 18 afios y la maxima de 65 afos (media 42.12 + 15.12 afios), en el grupo R la
minima fue de 18 afios y la maxima de 70 afios (media 40.10 £ 15.43 afios). No existio

diferencia significativa entre ambas medias (p 0.65) (tabla 2 y 4).

El 57% de los pacientes fueron de sexo femenino y el 43% de sexo masculino. Ambas
proporciones se mantienen en ambos grupos, ya que en el grupo B el 57% fueron sexo femenino
y el 43% de sexo masculino mientras que el grupo R la proporcion fue 58 % y 42%

respectivamente, ambas sin significancia estadistica (tabla 2, grafica 1 y 2).

La calificacion del estado fisico, en el grupo B correspondian 57% ASA 1 mientras que
el 43% eran ASA 2, en el grupo R el 60% era ASA 1y 40 % ASA 2, con una P de 0.56 sin

significancia estadistica (tabla 2, grafica 3y 4).

El 48% de los pacientes en el grupo de bupivacaina tuvieron alguna comorbilidad alguna
y el 48% de ellos carecian de este antecedente, con una P de 0.84 sin significancia estadistica
(tabla 2 y grafica 5). En el grupo R el 46 % presentaron comorbilidad, mientras que el 54 %
carecian de ella. (tabla 2 y grafica 6) Ambos parametros se mantienen homogéneos en el

desglose de los grupos.
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De los parametros hemodinamicos la tension arterial diastdlica a los 5 minutos se observé
en el grupo de la ropivacaina se mantuvo con una media de 69.4 (+- DE) 11.62 vs grupo de
bupivacaina con una media de 60.9 (DE +. 13.9) grupo (B) con una p significativa de 0.002,

con un riesgo relativo de 0.87 (tabla 2 y grafica 7).

La tension arterial sistélica a los 30 minutos fue de 114.76 (+- 20.76) en el grupo R vs
103.40 (+- 9.9) con una p significativa de 0.002, con un Riesgo Relativo de 0.90. (tabla 2 y

grafica 7).

La tension arterial sistolica media a los 60 minutos fue de 117.22 (+- 15.01) en el grupo
R vs 108.54 (+-99.41) en el grupo B, con p significativa de 0.005 y un Riesgo Relativo de 0.92.

(tabla 2 y grafica 7).

La tension arterial diastdlica final la media fue de 70.39  (+- 13.51) en el grupo R vs
65.8 (+-12.19) en el grupo B, con una p significativa de 0.005, con un Riesgo Relativo de 1.06

(tabla 2 y grafica 7).

La frecuencia cardiaca a los 5 minutos en el grupo R fue de 68.52 (+-9.61) vs 60.38
(+-9.5) en el grupo B con una p de 0.001 estadisticamente significativa, con un riesgo relativo de

0.88 (tabla 2 y grafica 8).

La frecuencia cardiaca final en el grupo R fue de 80.28 (+-9.94) vs 78.38 (+- 8.82) del
grupo B con una p significativa de 0.001, mostrando un riesgo relativo de 0.96 ( ver tabla 2 y

grafica 8).

El uso de atropina en el grupo R se present6 en 1 paciente comparandolo con 3 pacientes

en el grupo B, con una p de 0.77 sin significancia estadistica ( tabla 2 y grafica 11).
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El uso de efedrina en el grupo R fueron 3 pacientes , correspondiendo al 6 % mientras que
en el grupo B se present6d en 20 pacientes correspondiendo al 40 %, con una P de 0.004 con

significancia estadistica ( tabla 2 y grafica 11).

El tipo de cirugia en el grupo R de caracter urgente estuvo presente en 12 pacientes,
electiva en 38 pacientes, 24 % y 76 % respectivamente. En el grupo B la cirugia de tipo urgente
fue en 17 pacientes (34%), de tipo electivo en 33 pacientes (66%), ambas con una P de 0.27 sin

significancia estadistica (tabla 2 y grafica 11).

Los eventos adversos se presentaron en 2 pacientes en el grupo R representando el 4% vy

en 14 pacientes del grupo B (28 %) P de 0.96 sin significancia estadistica (tabla 2 y grafica 14).

Dosis de 15 mg de ropivacaina intratecal fueron dosis seguras para nuestros pacientes al

igual que lo reportado en la literatura comparando con 10 mg de bupivacaina (Callio, 2004).
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DISCUSION



DISCUSION

La cirugia abdominal baja y de miembros inferiores tiene gran impacto debido al gran
ndmero de cirugias que se realizan anualmente en nuestro hospital. Esto ha generado una
basqueda de nuevas alternativas en el manejo anestésico de los pacientes a fin de brindar un
mayor margen de seguridad anestésico, tomando en cuenta factores hemodindmicos que
desencadena el simple sometimiento a un proceso anestésico independientemente si se cuenta

con alguna comorbilidad que agrave la situacion clinica del paciente.

Debido a que aproximadamente el 60 % de los actos quirdrgicos que se realizan en el
hospital general de Tijuana se realiza bajo anestesia regional es de suma importancia contar con
alternativas que brinden proteccion al paciente, puesto que las caracteristicas de la poblacion en
que se maneja corresponden a individuos en mal estado general, con comorbilidades existentes

que pudieran agravar el cuadro inicial.

Varios estudios realizados hasta el momento sobre la ropivacaina hiperbarica o isobarica
y han tomado en cuenta otros factores, midiendo la calidad de la anestesia en cuanto al grado de
blogueo motor y sensitivo con dosis comparativas de anestésicos intratecales, asi como el tiempo
de inicio de accion y recuperacién motora y sensitiva . (Gupta, 2013, pags. 249-253) . Poco se ha
escrito sobre las diferencias hemodinamicas de 2 anestésicos locales hiperbaricas. EXisten
reportes comparativos aleatorizados de la ropivacaina hiperbarica vs ropivacaina isobarica para
cirugias de abdomen bajo con gran tasa de existo. Otra literatura hace comparaciones de 3
anestésicos hiperbaricas entre bupivacaina al 0.5%, ropivacaina al 0.5% y levobupivacaina al 0.5
% para hernio plastias midiendo solamente el grado de bloqueo y recuperacién sensitiva y

motora con buen grado de aceptacion y bienestar para el paciente. (Casati, 2004, pags. 1387-
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1392). Algunos otros reportan desde el 2008 su uso en cesareas, comparando dosis mucho
mayores de hasta 25 mg de ropivacaina intratecal isobarica e hiperbarica sin repercusion
hemodindmica importante tanto en la gestante como el producto, evidenciando mejor grado de
analgesia, mayor recuperacion motora y sensitiva, (Pefia, 2008, pags. 133-138). Su uso en
cirugias urologias de tipo prostatectomia, reseccion transuretral, colocacion o retiro de catéter
doble J, cistoscopias comparando ropivacaina isobarica vs bupivacaina isobarica afiadiendo
fentanil a ambas soluciones, con buen grado de aceptacion y rapido grado de reversion del
blogueo motor y sensitivo para el grupo de ropivacaina, incluso aunque no estaba descrito en los
objetivos de este estudio pero las graficas muestran mejor estabilidad hemodinadmica respecto a la

frecuencia cardiaca y tension arterial en el grupo de ropivacaina . (Ganvit, 2012, pags. 18-22).

En nuestro estudio se evaluaron los cambios hemodinamicos presentes comparando
ropivacaina al 0 .75% en su forma isobarica (laboratorio PISA que permite su via intratecal, libre
de conservadores) afiadiendo glucosa al 50 %, (0.16 ml por cada mililitro de anestésico local )
puesto que la solucidn hiperbarica ya preparada por farmacéuticos no la tenemos a la disposicion
en nuestro hospital ,comparandose con la bupivacaina hiperbarica convencional ya preparada por
laboratorio PISA al 0.5% (ampulas de 15 mg en 3 mililitros) disponible en nuestro hospital,
comparandose dosis de 15 mg de ropivacaina vs 10 mg de bupivacaina en pacientes asa 1-2
programados para cirugia abdominal baja y de miembros inferiores, encontrandose favorables
resultados para el grupo de ropivacaina, mostrando tendencias significativas de mejor estabilidad
en la poblacion estudiada, comparando los efectos de que tuvo el grupo de bupivacaina
hiperbarica, asi como menor uso de farmacos vasopresores y diferencia entre el nimero de
eventos adversos. Dentro de los parametros mas interesantes fueron la presion arterial diastélica

promedio a los 5 minutos casi de 70 mmhg, vs 60 mmhg del grupo de bupivacaina, otro de los
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parametros estudiados con gran impacto fueron la tension arterial sistélica a los 30 y 60 minutos,
tension arterial diastolica final y por Gltimo la frecuencia cardiaca a los 5 minutos, todos con
valores favorables para el grupo de ropivacaina 0.75%. Demas parametros incluyendo edad,
género y comorbilidades presentes no resultaron de importancia ni significancia para este
estudio. Datos que se asemejan a lo reportado en estudios previos. (Cantirk, 2012, pags. 298-

311).
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Conclusiones:

El grupo con ropivacaina tenia menos variaciones en 7 parametros hemodindmicos,
dejando como un farmaco de eleccion y con buen margen de seguridad para nuestra
poblacién en estudio. La presencia de comorbilidades no modifica el perfil de estabilidad
cardiovascular, ya que las tendencias de variabilidad significativa se mantienen constantes.
Puede recomendarse como de primera eleccion basados en perfil hemodindmico en este
grupo de pacientes independientemente si cuentan con comorbilidades o no, si es cirugia
electiva o de urgencia, manteniendo un margen de seguridad en el registro de tension arterial
diastolica y frecuencia cardiaca dentro de los primeros 5 minutos, tiempo de se observan
mayor cambio hemodinadmico y una recuperacion significativa en la frecuencia cardiaca final.
Las demas variables estudiadas: uso de atropina, edad, asa, sexo y comorbilidades existentes
asi como el tipo de cirugia no tuvieron relevancia significativa. Ninguno de los pacientes de
este estudio presento toxicidad por anestesicos locales asi como tampoco conversion a

técnica de anestesia general.
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Figura 1: Clasificacion de los anestésicos locales por (Flores, 2013)
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Figura 2: Interaccion de los anestésicos locales con el canal de sodio. Los compuestos polares (BH+)
para acceder al sitio activo en el interior del canal requieren que éste se encuentre abierto, mientras que
los compuestos apolares (B) lo hacen directamente a través de la membrana.

H*, Na* H*, Na*

B« — BH B £ —— BH°

Fuente: farmacologia de los anestésicos locales. 3 ed. Flores 2013.
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Figura 3: clasificacion de los nervios periféricos segun el tamafio de las fibras y propiedades
fisioldgicas.

Tabla 18-1. Clasificacion de los nervios periféricos segiin el tamano de las fibras y las propiedades fisiologicas®

Clase Didmetro Velocidad de
de fibra Subclase Mielina (um) conduccién (miseg) Localizacién Funcién
A a + 6-22 70-120 Aferente y eferente de los misculos ~ Motoray propiocepcion
y las articulaciones
B + 5-12 30-70 Aferente de los misculos; tacto y Tacto y presion
presién
Y + 3-6 15-35 Eferente de o desde los husos mus- Tono muscular
culares
] + 1-4 5-25 Nervios sensitivos aferentes Dolor, temperatura y
tacto
B + <3 3-15 Simpitico preganglionar Funciones vegetativas
diversas
C sC — 03-13 0,7-13 Simpdtico posganglionar Funciones vegetativas
diversas
dyC — 0.4-1.2 0.1-2,0 Nervios sensitivos aferentes Dolor, temperatura y
tacto

“* De Bonica J1. Principles and practics of obsietric analgesia and anesthesia. Filadelfia: FA Davis, 1967.

Fuente: De Bonica JJ. Principles and practics of obstetric analgesia and anesthesia. Filadelfia FA Davis 1967



TABLAS



Tabla 1. Clasificacion del estado fisico segun la ASA.

ASA 1 Paciente sano

ASA 2 Enfermedad sistémica leve, no incapacitante

ASA 3 Enfermedad sistémica grave.

ASA 4 Enfermedad sistémica grave, con riesgo
para la vida.

ASA 5 Paciente moribundo, no se espera sobreviva
sin cirugia.

ASA 6 Paciente con muerte cerebral, candidato a

donacién de drganos.

Fuente: Sociedad americana de anestesiologia, octubre 2014
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Tabla 2 Anélisis estadistico por prueba de T de student pareada y chi cuadrada para demostrar

variables con significancia estadistica.

Ropivacaina 7.5% | Bupivacaina5% | Prueba Chi RR
(media +-DE) (media +-DE) Student (p) cuadrada

Tas inicial 127.6 (16.31) 128.7 (18.45) 0.45 1.53
Tad inicial 70.4 (10.52) 75.8  (13.48) 0.57 1.01
Tas 5 minutos 119.84 (17.49) 101 (10.48) 6.80 1.13

Tad 5 minutos 69.44 (11.62) 60.8 (13.9) 0.002 3.23 0.87

Tas 30 minutos 114.76 (20.79) 103.40 (9.9) 0.002 6.29 0.90
Tad 30 minutos 66.8 (9.73) 65.7  (11.70) 0.52 7.21

Tas 60 minutos 117.22 (15.01) 108.54 (9.94) 0.005 1.88 0.92
Tad 60 minutos 69.7 (8.31) 69.46 (13.01) 0.9 5.36
Tas final 118.78 (16.31) 108.5 (10.59) 5.13 2.53

Tad final 65.8 (12.19) 70.39 (13.51) 0.005 1.59 1.06
Edad 40.1 (15.43) 42,12 (15.17) 0.53 2.01
Asa 1.4 (0.49) 1.4 (0.5) 0.56 0.99
Genero f/m 28/22 29/21 0.60 2.78
Fc inicial 73.64 (9.96) 76.24 (8.5) 0.14 5.3

Fc 5 minutos 68.52 (9.61) 60.38 (9.5) 0.0001 1.2 0.88
Fc 30 minutos 70 (10.33) 68.04 (6.7) 0.26 7.26
Fc 60 minutos 70.44 (9.16) 68.20 (6.07) 0.17 0.98

Fc final 80.28 (9.94) 78.32 (8.82) 0.52 0.001 0.96

Uso de efedrina 3/50 (0.02+-0.05) [ 20/50 (0.5+-0.5) 0.003 0.96 6.66
Uso de atropina 1/50 (0.02+-0.14) | 3/50 (0.48+-0.4) 0.76 0.99
Comorbilidades 23/50 (0.46+-0.5) 24/50 (0.48+-0.5) 0.84 0.89
Urgencia/electiva 12 /50(0.24+0.43) | 17/50 (0.34+-0.47) 0.27 0.96
Eventos adversos 2/50 (0.06+-0.23) | 14/50 (0.5+-0.5) 0.96 0.98
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Tabla 3: Anélisis estadistico por prueba de T de student pareada
significancia estadistica.

de variables con

Ropivacaina Bupivacaina 0.5 Prueba T RR
0.75% % student (p)

(Media +-DE) (media +-DE)
Tad 5 minutos 69.44 (11.62) 60.8 ( 13.9) 0.002 0.87
Tas 30 minutos 114.76 ( 20.79) 103.40 (9.9) 0.002 0.901
Tas 60 minutos | 117.22 (15.01) 108.54 (9.94) 0.005 0.926
Tad final 65.8 (12.19) 70.39 (13.51) 0.005 1.06
Fc 5 minutos 68.52 (9.61) 60.38 (9.5) 0.0001 0.88
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Tabla 4: caracteristicas demogréficas de la poblacion, tipo de cirugia (urgencia o electiva)

bupivacaina ropivacaina significancia estadistica

NUmero de pacientes 50 50
Genero 0.60
Femenino 28 29
masculino 22 21
ASA 0.56
1 27 30
2 23 20
Comorbilidad 0.84
Si 23 24
no 27 26
Cirugia: 0.27
Urgente 17 12
electiva 33 38

Edad afios, minima/méxima/media 18/65/42.12 18/70/40.1 0.53
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Grafica 1: Proporcion de género en el grupo de la bupivacaina

m femenino57 %

B masculino43%
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Grafica 2: Proporcion de género en el grupo de la ropivacaina

M Femenino 58%

H masculino42%
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Grafica 3 Clasificacion del estado fisico del paciente del grupo de bupivacaina

BASA1 57%
BASA2 43%
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Grafica 4. Clasificacion del estado fisico del grupo de ropivacaina

B ASA1 60%
HASA 2 40%
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Grafica 5: Comorbilidad presente en el grupo de la bupivacaina.

M si48%

Eno 52%
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Grafica 6: comorbilidad presente en el grupo de ropivacaina.

W si 46%

Hno 54%
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Gréfica 7: Cambios hemodinamicos de tension arterial en ambos grupos
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Gréfica 8: Cambios hemodinamicos en la frecuencia cardiaca en ambos grupos.
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Gréfica:9 cambios hemodindmicos de ropivacaina mas glucosa mostrando media +- desviacion
estandar
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Grafica: 10 cambios hemodinamicos del
desviacion estandar
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Grafica 9 .Cambios hemodindmicos en la frecuencia cardiaca en el grupo de ropivacaina
con desviacion estandar.
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10. Cambios hemodindmico en la frecuencia cardiaca en el grupo de ropivacaina, con
desviacion estandar.
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Grafica 11: Uso de atropina y efedrina en ambos grupos.
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Grafica 12: Numero de pacientes con comorbilidades existentes en ambos grupos.
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Grafica 13: tipo de cirugia (urgencia o electiva) en ambos grupos.
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Grafica 14 Eventos adversos presentes en ambos grupos.
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CONSENTIMIENTO

INFORMADO



INSTITUTO DE SERVICIOS DE SALUD PUBLICA DEL
ESTADO DE BAJA CALIFORNIA (ISESALUD) S

DIRECCION DE ENSENANZA E INVESTIGACION
DE SALUD
HOSPITAL GENERAL DE TIJUANA

HOJA DE CONSENTIMIENTO ANESTESICO

PARA PARTICIPAR EN EL SIGUIENTE PROTOCOLO:

EFECTOS CARDIOVASCULARES DE LA ROPIVACAINA AL
0.75 % MAS GLUCOSA AL 50 % VS BUPIVACAINA
HIPERBARICA EN CIRUGIA ABDOMINAL BAJAY DE
MIEMBROS INFERIORES

Efectos adversos:
ALERGIA A LOS ANESTESICOS LOCALES: disartria, sabor metalico,

CARDIOVASCULARES: bradicardia, hipotension, inestabilidad hemodinamica, alteraciones
electrocardiogréaficas, segmento ST, fibrilacion auricular, paro cardiaco, muerte.

RESPIRATORIAS: dificultad a la respiracién, apnea.

NEUROLOGICAS: crisis convulsivas, cefalea, Confusion mental, alteracion del estado de
conciencia.

CONOCIENDO MIS RIESGO ANESTESICOS Y COMPLICACIONES ESPERADAS Y
YA EXPLICADAS POR MI MEDICO TRATANTE.

Acepto participar: SI NO

Firma del paciente: namero de registro: Grupo (R) (B)

Firma de Testigo: Firma de testigo:
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