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RESUMEN

El dolor agudo postoperatorio continta siendo un reto, su correcto tratamiento tiene
como objetivos facilitar la recuperacion postoperatoria, evitar las complicaciones
relacionadas al dolor y permitir una movilizacidn precoz para conseguir una

recuperacion funcional.

Objetivo: describir la eficacia y seguridad del uso de Dexmedetomidina 0.5 mcg/kg
mas Ropivacaina al 0.75% versus Dexmedetomidina 1 mcg/kg més Ropivacaina al
0.75% por via peridural para analgesia postoperatoria en mujeres que fueron

sometidas a oclusion tubarica bilateral en el Hospital Materno Infantil Del Issemym.

Se realiz6 un ensayo clinico controlado aleatorizado, se midieron variables como
signos vitales, bloqueo motor, nivel de sedacién, dolor postoperatorio y presencia
de efectos adversos y secundarios, Resultados: la tension arterial media disminuyo
alas 2y 4 horas, el grupo 1 presento 5% hipotension y el grupo 2 en 100% a las 2
horas y 70% a las 4 horas, la bradicardia se presentd a las 2 y 4 horas, el 14% del
grupo 1 la presento y disminuyo de 10- 20% la basal y el grupo 2 un 49% la presento

y disminuyo la un 15- 33% de la basal.

En conclusion, se demostré que la dosis de 0.5 mcg/kg de dexmedetomidina
presenta un perfil farmacol6gico mas seguro con igual eficacia ya que ofrece
analgesia satisfactoria disminuyendo el consumo de analgésicos con menos efectos
adversos como hipotension y bradicardia, manteniendo un estado de sedacion

activa.

Palabras clave: Dexmedetomidina via peridural



SUMMARY

Acute postoperative pain continues to be a challenge, its correct treatment aims to
facilitate postoperative recovery, avoid complications related to pain and allow early

mobilization to achieve functional recovery.

Objective: Describe the efficacy and safety of the use of Dexmedetomidine 0.5 mcg
/ kg plus Ropivacaine 0.75% versus Dexmedetomidine 1 mcg / kg plus Ropivacaine
0.75% by epidural route for postoperative analgesia in women who underwent

bilateral tubal occlusion in the Hospital Materno Infantil Issemym

A randomized controlled clinical trial was carried out, variables such as vital signs,
motor blockade, level of sedation, postoperative pain and presence of adverse and
secondary effects were measured. Results: mean arterial pressure decreased at 2
and 4 hours, group 1 presented 5% hypotension and group 2 in 100% at 2 hours
and 70% at 4 hours, bradycardia presented at 2 and 4 hours, 14% of group 1
presented it and decreased from 10-20% the baseline and group 2 presented 49%

and decreased 15-33% from baseline.

In conclusion, it was shown that the dose of 0.5 mcg / kg of dexmedetomidine
presents a safer pharmacological profile with equal efficacy since it offers
satisfactory analgesia, reducing the consumption of analgesics with fewer adverse
effects such as hypotension and bradicardia, maintaining a state of active sedation.

Key words: Dexmedetomidine epidural route



o & & & & & o o o o oo oo oo o

INDICE

AV F= g oo I (=To ] o7 T 1
Planteamiento del problema..............c.cooiiiiiiiinns 15
JUSHIFICACION. ... 16
HIPOLESIS. ..., 17
ODJBLIVOS. ..t 18
Metodologia ......ovieie 29
Implicaciones étiCas..........oeeveiiiiii i 30
Organizacion..........c.oieiii i 31
Resultados ..o 32
DISCUSION ...t e 40
CONCIUSION ... 43
Recomendaciones. .........cooiiiiiiii 44
Bibliografia..........coooiii 45

AANEXOS . . et 48



MARCO TEORICO

Un manejo eficiente del dolor postoperatorio mejoraré las condiciones generales del

enfermo, facilitara una recuperaciéon mas rapida y disminuira la estancia hospitalaria.

La International Association for the Study of Pain (IASP) define el dolor como: "Una
experiencia sensorial y emocional desagradable asociada con una lesion histica real

o potencial, o que se describe como ocasionada por dicha lesion". !

CLASIFICACION
e Eldolor agudo se define como dolor de reciente aparicion y duracion limitada,
por lo regular tiene una relacion temporal y causal identificable a una lesién
o enfermedad
e Dolor crénico lo podemos definir como “comunmente persistente mas alla del
tiempo de curacién de una lesion y con frecuencia puede que no haya

ninguna causa claramente identificable”. ?

PROCESOS NEUROFISIOLOGICOS DEL DOLOR

e Transduccion
Proceso por el cual el estimulo nociceptivo es convertido en sefial eléctrica en los
nociceptores. El dolor resulta de la activacion de los nociceptores periféricos por la
liberacién de neurotransmisores, y por la disminucién del umbral de respuesta de
las fibras nociceptivas.

e Transmisién
La informacion de la periferia es transmitida a la medula espinal, luego al tadlamo y
finalmente a la corteza cerebral, las fibras nerviosas aferentes primarias en la asta
dorsal espinal hacen sinapsis con la neurona de segundo orden.

e Modulacion
Representa los cambios que ocurren en el sistema nervioso en respuesta a un
estimulo nociceptivo, el mismo permite que la sefial nociceptiva recibida en la asta
dorsal de la medula espinal sea selectivamente inhibida.

e Sistema modulador descendente



Ocurre a través de neuronas que se proyectan a la formacion reticular medular y al

locus ceruleus. 3

EVALUACION DEL DOLOR

Definir el dolor y hacerlo de tal manera que tenga una aceptacion unanime es
complejo, puesto que se trata de una experiencia individual y subjetiva, no existe
meétodo cientifico que lo haga “medible”, Esta dificultad para evaluarlo hace que se
recurra a instrumentos que, con el minimo esfuerzo para el paciente, sean

facilmente comprensibles y que demuestren fiabilidad y validez como son las

escalas de valoracion del dolor que se mencionan en la tabla 1.4

Tabla 1: Escalas de valoraciéon del dolor

en la linea el punto que indique la intensidad y se mide con una regla
milimetrada. La intensidad se expresa en centimetros o milimetros

. Numeracion
Tipo escala Caracteristicas iy
Interpretacidn
Permite medir la intensidad del dolor con la maxima reproductibilidad
entre los observadores. Consiste en una linea horizontal de 10
Escala analdgica | centimetros, en cuyos extremos se encuentran las expresiones extremas Sin dol
. . L ; . . - in dolor
visual de un sintoma. En el izquierdo se ubica la ausencia o menor intensidad ..
. . . . Miximo dolor
(EVA) y en el derecho la mayor intensidad. Se pide al paciente que marque

Escala numérica

(EN)

Escala numerada del 1-10, donde 0 es la ausencia y 10 la mayor
intensidad; el paciente selecciona el niimero que mejor evalia la
intensidad del sintoma. Es el mis sencillo y el mas usado

0 = sin dolor
10 = maximo dolor

analdgica de
intensidad

la ausencia de dolor y en el derecho el mayor dolor imaginable

Escala Se utiliza si el paciente no es capaz de cuantificar los sintomas con las 0 (nada)
cate ';l'ica otras escalas; expresa la intensidad de sintomas en categorias, lo que 4 (poco)
(ch resulta mis sencillo. Se establece una asociacion entre categorias ¥ un 6 (bastante)
equivalente numérico 10 (mucho)
Escala visual . . . L p
) ) Consiste en una linea horizontal de 10 cm; en el extremo izquierdo esta 0 =nada

10 = insoportable

Escala visual
analdgica de
mejora

Consiste en la misma linea; en el extremo izquierdo se refleja la no
mejora y en el derecho la mejora total

0= no mejora
10 = mejora

Fuente: Herrero V, S. Delgado B, Bandrés Moya,

Ramirez Ifiiguez de la Torre y L. Capdevila Garcia5,

Valoracion del dolor. Revision comparativa de escalas y cuestionarios, Rev Soc Esp Dolor 20184




ESCALERA ANALGESICA DE LA OMS
Este
fundamento en la intensidad del dolor. Para ello, conceptualiza al dolor en las

instrumento sugiere implementar una estrategia farmacologica con

categorias utilizadas en la Escala Verbal Analoga (EVA). Tabla 2.

() El dolor leve (EVA 1 a 4) puede ser tratado con analgésicos no opioides.

(1) El moderado (EVA 5 a 7), puede ser tratado con analgésicos

Opioides, solos 0 en combinacion, con analgésicos no opioides y/o farmacos
adyuvantes.

(1) El severo (EVA 8 a 10), con opioides potentes solos o en combinacion, con

analgésicos no opioides y/o farmacos adyuvantes. °

Tabla 2: Escalera analaésica de la OMS

Intervencionismo

Opigide potente

Disminucitn del dalor
[

Dasis del opicide

Incremento del dolor

Opioide débil

equipotente a 5-10 mg
de morfina endovenosa

Analgésico no opioide

+ Analgésico mo opioide

+ Analgésico no opioide

+ Adyuvanie + Adyuvante + Adyuvante
Diglor leve Dodor moderado Dralor severo
EVA 14 EVA 5-T EWVA B-10

Fuente: Dr. Covarrubias-Goémez A, El manejo del dolor agudo postoperatorio: una década de experiencias, Rev
Mex De Anest, 2013 (5)
En estos momentos disponemos de nuevos enfoques como la analgesia
multimodal que probablemente nos permitiran optimizar al maximo la analgesia
perioperatoria y nos proporcionen nuevas opciones para adaptar a cada tipo de
intervencion segun las caracteristicas del paciente; analgésicos clasicos

administrados por via intravenoso o coadyuvantes por via intratecal/peridural ©



CONSECUENCIAS DEL DOLOR POSTOPERATORIO

Cardiovasculares: taquicardia, hipertension arterial, arritmias o patologias
isquémicas

Respiratorias: disminucion de la capacidad vital, hipoventilacion alveolar,
micro atelectasias.

Gastrointestinales: vasoconstriccion esplacnica.

Genitourinaria: retencion urinaria

Hemostatica: procesos tromboembdlicos. 7 10

Esquematizadas en la tabla 3

Tabla 3: consecuencias de dolor postoperatorio

Lessicin Hsular —

Cresrmaralizacidn

Cambios = anpsiedad ——— | | umbml dolor
cognitivos .
|| Alteraciones | Hiperalgesia
reurchurnarales Peerifé rica Rigidez Inmovilizacién
Facilitacicin Muscular l
| Plasticidad neural Transmision | Funcisn
newraceptivi pulmanar
[ {Flujo sanguineo {—| Estasis venoso |
Liberadén l
T . renina |Agregar:ir_‘.n plaguetaria I—-Tmmtuc.is :
N Mwaﬂn | angiatensina - - Verasa Atelectasias
simpatica ' [ Retencion sodio | l
_...T.a.qui‘:a.rd?.a Isquermia
Hipertensidn — | $Consume oxigenc miocardica Hi o fa
tCasto cardiaco
Alteraciones t Cortisol : Meunania
™ neumendocrinas - Hiperglucemia— Inrmunasupres an Mala evalueiksn
t Catabalismao tresgo infeccion postoperatoria
Lipaili sis

Fuente: Lopez S, Gutiérrez S, Zeballos M, recomendaciones sobre el manejo del dolor agudo postoperatorio
en cirugia ambulatoria, capitulo 6, 2012. INSPIRA NETWORK C/ Irtn, Madrid 22 edicién ©



SEDACION

Permite a los pacientes tolerar y disminuir el trauma y proporcionar el mayor confort
al estar sometidos a procedimientos incomodos y que puedan ser dolorosos al

disminuir la ansiedad y por lo tanto, mejorar el confort.

Clasificacion

1.- Sedacién minima o ansiolisis: grado muy superficial de sedacion el cual existe
una respuesta normal a la estimulacion verbal.

2.- La sedacion / analgesia moderada o sedacion consiente: se refiere cuando el
paciente esta tranquilo, y que responde a estimulacion verbal o tactil.

3.- Sedacion / analgesia profunda: Estos pacientes estan sedados profundamente
y no responder a 6rdenes, pero pueden responder a estimulacion dolorosa.

4.- Anestesia general: En este grado de sedacién muy profunda, no hay respuesta

a estimulos dolorosos, y se requieren maniobras para mantener la via aérea. 8

OCLUSION TUBARICA BILATERAL

_ La oclusién tubarica bilateral es un método anticonceptivo permanente, indicado
en aquellas mujeres que tienen su paridad satisfecha. Contribuye a proteger la salud
materna e infantil

_ contribuye al bienestar de la pareja, la familia y la comunidad.

__No interfiere en la lactancia materna.

Es un método anticonceptivo permanente, que consiste en la oclusién bilateral de
las trompas uterinas.
El procedimiento esta indicado para mujeres en edad fértil, con vida sexual activa,

que deseen un método permanente de anticoncepcion. °

Momento de realizacion: en el posparto, transcesarea y posaborto



A pesar de los avances farmacologicos y tecnolégicos, el dolor agudo postoperatorio
continla siendo un reto por resolver para la medicina actual. En cirugia mayor
ambulatoria ginecoldgica el dolor postoperatorio es de leve a moderado como se
muestra en la tabla 4, con una incidencia superior al 30%, representa uno de los
obstaculos mas importantes para su expansion mediante la inclusion de nuevos
procedimientos, y uno de los problemas mas relevantes para los pacientes y los

anestesiologos. 1°

Tabla 4: procedimientos ginecolégicos y grados de dolor

Procedimientos y grado de dolor

Histeroscopio =+
Ginecologio Ligodura tubarica LP + i+
Quiste ovario LP + ++

Fuente: Lépez S, Gutiérrez S, Zeballos M, recomendaciones sobre el manejo del dolor agudo postoperatorio

en cirugia ambulatoria, capitulo 6, © Copyright 2012. Inspira Network C/ Irin, Madrid 22 edicién 1°

ANESTESIA REGIONAL

Es uno de los procedimientos mas utiles y versatiles de la anestesiologia moderna;
permite al médico proporcionar anestesia y analgesia, la evolucién del
procedimiento es mas estable desde el punto de vista hemodinamico, la
recuperacion mas rapida y el control del dolor posoperatorio es mayor. !

Ventajas bloqueo neuroaxial

¢ menor tasa de infecciones pulmonares

e menores costos hospitalarios

e mejor analgesia

e movilizacibn mas precoz en la mayoria de los pacientes.
Desventajas

e Lesion nerviosa

¢ Riesgo de infeccidbn meningea

¢ Riesgo de aracnoiditis quimica



¢ Riesgo de hematoma epidural

¢ Riesgo de cefalea post puncién

Contraindicaciones del bloqueo neuroaxial
Absolutas

é Negativa del paciente
é Sepsis localizada
é Alergia a cualquiera de los farmacos que se administran en el bloqueo

é Incapacidad del paciente de estar quieto durante la puncién de la aguja, que

pueda dafar las estructuras.

é Elevacion de la presion intracraneal que predisponga a la herniacién
Relativas

é Mielopatia 0 neuropatia periférica

é Cirugia de columna

é Esclerosis multiple

é Espina bifida

é Estenosis aortica o gasto cardiaco fijo

é Hipovolemia

é Tromboprofilaxis

é Coagulopatia hereditaria

é Infeccion 2
ANATOMIA

La columna vertebral consiste en 33 veértebras (7 cervicales, 12 toracicas, 5
lumbares; el sacro consiste en la fusiéon de 5 vértebras y el coxis que consiste en la

fusion de segmentos coccigeos. 1213



FISIOLOGIA DEL BLOQUEO EPIDURAL

Causa blogueo simpatico acompafiado de un bloqueo nervioso somatico. Todo ello
conlleva hipotension arterial y taquicardia inicial con bradicardia ulterior. A nivel
vesical urinario se produce atonia secundaria también conlleva aumento del
predominio parasimpatico con hiperperistaltismo intestinal, Puede ocurrir hipotermia
por vasodilatacion y previene la liberacién de catecolaminas, con una reduccion de
los cambios de la aldosterona y la renina-angiotensina Il plasmaticas, inhibiendo la
respuesta de la hormona de crecimiento y la ACTH a la cirugia, sin afectar los

niveles de hormonas tiroideas 13

Técnica anestésica

Se posiciona a la paciente en decubito lateral con la columna totalmente flexionada
o sentada con los pies en una silla y flexionado hacia adelante 14

Se practica un habén intradérmico con el anestésico local, exactamente sobre el
espacio intervertebral elegido. Luego se introduce a través de la piel la aguja
epidural con mandril de manera perpendicular por el centro del espacio
intervertebral. Sujetando firmemente la piel que cubre las apofisis espinosas con los
dedos indice y medio de una mano. Tras introducir 2-3 cm la aguja epidural,
retiramos el mandril, conectamos la jeringa de baja resistencia y comprobamos la
resistencia a la presion del émbolo con el pulgar derecho Vamos introduciendo
jeringa y aguja en bloque comprobando de modo continuo o repetido la resistencia
del émbolo. Se empuja la aguja hasta que queda firmemente adherida al ligamento
interespinoso. A continuacion, se penetra el ligamento amarillo y se accede al
espacio epidural. Se detecta entonces una pérdida de resistencia en el émbolo. Se
retira entonces el mandril, Se marca la profundidad de la aguja en la piel. Se
introduce con suavidad el catéter a traves de la aguja, hacia el espacio epidural, Se
suma la profundidad de la piel al espacio epidural, mas 3 a5 cm y después se extrae
la aguja, sin extraer el catéter, No deben dejarse mas de 5 cm de catéter en el
espacio epidural para evitar que se desplace en direccion lateral o hacia estructuras
extradurales, Se lava suavemente el catéter con una pequefia cantidad de solucion

salina a fin de asegurar la permeabilidad; se aspira para verificar que la colocacién



del catéter no haya sido intravascular ni intratecal y se administra el anestésico
local. Para llegar hasta el espacio epidural, la aguja debe atravesar el ligamento
supraespinoso, el ligamento interespinoso y, por ultimo, el ligamento amarillo, que
une las laminas adyacentes y es el mas grueso y robusto de los ligamentos
raquideos. 1215

El volumen de anestésico local es la variable que incide en el grado de distribucion
del blogueo; a mayor volumen, mayor el nimero de segmentos bloqueados, las
dosis de saturacion seran de 1 a 2 ml por cada segmento por bloquear en un

bloqueo epidural lumbar. *?

COMPLICACIONES DEL BLOQUEO NEUROAXIAL

A. Inmediatos: Son aquellos que se presentan desde el inicio de la técnica,
hasta 15 minutos después de aplicado el anestésico local u otros farmacos
en el espacio peridural.

B. Mediatos: Van desde los siguientes 15 minutos de administrado el farmaco,
hasta el alta de la paciente de sala de recuperacién. Es decir, son aquellos
gue se presentan mientras dura el efecto de la anestesia neuroaxial.

C. Tardios: Se observan después de la salida de la sala de recuperacion y hasta
60 dias posteriores al alta hospitalaria. 6 17

Algunos de ellos se mencionan a continuacién en la tabla 5.

Tabla 5: complicaciones del bloqueo peridural

Tiermpo de aparicion de eventos

Tipo Localizacion Inmiediatos /mediatos Tardios
Bloqueo epidural Cervical * Sincope * Prurito (opioides)
Toracico * Hipotension * Hipotension
Lumibsar « Cardiacos [bradicardia y asisiwolia) * Mauszea
Sac * Depresion respiraiona = Vomito
* Hipoxia/anoxia «CPPD
* Neuraldgicos (convulsiones) + Depresion respiratonia
= Nausea yio vamito * Neurolagicos severns'™

= Somnolencia
= Temblores musculares

Fuente: Dr. Soto Toussaint L, rev mex de anest, Complicaciones neuroaxiales y el anestesiologo, junio

2015 v/



FARMACOLOGIA DE LOS ANESTESICOS LOCALES

La aplicacion de estos farmacos en una concentracion suficiente impide la
conduccion de los impulsos eléctricos en las membranas de los nervios y los
musculos del sitio de accion. A demas de bloquear los impulsos, los anestésicos
locales pueden deprimir la actividad de algunas vias de sefializacion intracelular. La
administracion sistémica de un anestésico local puede acompafarse de
alteraciones funcionales en el corazon, el musculo liso, el musculo esquelético, asi
como de trastornos en la transmision de los impulsos en el sistema nervioso central,

el sistema nervioso periférico y en el sistema de conduccion.

Mecanismo de accion de los anestésicos locales

Los anestésicos locales (AL) actuan por bloqueo de la conductancia al

Na+, es decir bloqueando el canal i6nico de Na+ e impidiendo la despolarizacién y
propagacion del impulso nervioso. Este bloqueo idnico de membrana es el que
explica el bloqueo de conduccién a nivel de nervio periférico, mientras que a nivel
del neuroeje los al bloguean los canales idnicos de Na+, K+ y Ca++ en la asta
posterior medular. aqui ademas influyen sobre las vias nociceptivas y los efectos

postsinapticos de los neurotransmisores nociceptivos. 8

Cuando se aplica un anestésico local, la secuencia de bloqueo es la siguiente:

1. Fibras B (funciones autonomas): vasodilatacion.

2. Fibras A delta y C (sensacién dolorosa): perdida de la sensibilidad al dolor y
temperatura

3. Fibras A-gamma: perdida de la propiocepcién

4. Fibras A-beta: perdida de tacto y presion

5. A-alfa: perdida de actividad motora.

Clasificacion por Estructura quimica:
Todos responden a una estructura quimica superponible: ntcleo aromatico, unién
éster o amida, cadena hidrocarbonada y un grupo amina se clasifican en tipo éster

y tipo amida como se visualiza en la tabla 6.

10



Tabla 6: clasificacién por estructura quimica de los anestésicos locales

Tipo éster ipo amida

- cocaina lidocaina

- benzocaina mepivacaina
- procaina prilocaina

- tetracaina bupivacaina

- 2-cloroprocaina etidocaina
ropivacaina

Fuente: Berde C, Strichartz G, anestésicos locales, capitulo 36, Miller anestesia, octava edicion,

Elsevier, Espafia 2015 18

Farmacocinética

La concentracion de anestésico local en sangre viene determinada por la cantidad
inyectada, la tasa de absorcion a partir del sitio de inyeccion, la tasa de distribucion
por los tejidos y la tasa de biotransformacion y eliminacion del farmaco. Los factores
del paciente, como la edad, la situacion cardiovascular y la funcién hepatica, influyen
sobre la disposicion fisiolégica y la concentracidbn plasmatica resultante del

anestésico local.

ROPIVACAINA

Este relativamente nuevo anestésico local pertenece a la clase aminoamida; fue
liberado en el mercado anglosajon para su uso clinico en 1996 descrito como S-1

propil-2-6- pipecoloxilidida hidrocloruro monohidrato, con peso molecular de 274 d.
19

Latencia

la latencia varia segun la concentracién de la solucién y la via de administracion.
Por via peridural, la latencia del bloqueo sensitivo pasa de 2.4 a 6.4 minutos,

mientras que en el bloqueo motor pasa de 18 - 27 minutos.

11



Duracion

La duracion de accion prolongada de la ropivacaina se debe en gran parte a su
potente efecto vasoconstrictor, que determina una disminucion de los flujos
sanguineos locales. Por via peridural, la duracion del bloqueo sensitivo es dosis-
dependiente variando de 1.7 a 3.2 horas y el bloqueo motor de 1.4 a 2.9 horas.

Dosificacion

Para la anestesia peridural, las dosis recomendadas se sitian entre 113 y 200 mg.
Estas dosis se obtienen haciendo variar la concentracion o bien el volumen de la
solucién, dosis maxima 2.3 mg/kg, Para la analgesia peridural postoperatoria, la

ropivacaina se administra en forma de bolos de 20 a 40 mg.

Efectos adversos
Hipotension arterial, nduseas, bradicardia, parestesias transitorias, lumbalgias,

retencion aguda de orina, etc. 2°

Ropivacaina via peridural

La vida media de ropivacaina después de su administracion peridural es de 5-7
horas, Provoca un blogueo motor menos profundo, de menor duracién y con un
umbral neurotdxico y cardiotoxico superior, es decir, se hecesita mayor dosis y mas
tiempo para que aparezcan las manifestaciones neuroldgicas y cardiovasculares,
La latencia por la via peridural es de 10-20 minutos con un promedio de 14 minutos,
aunqgue es ideal esperar 30 minutos para que el blogueo sea de alta calidad, La
excrecion de ropivacaina en leche materna humana no ha sido estudiada,
Comparado con fentanilo, la dexmedetomidina tuvo menos prurito y menos
nauseas y vomitos durante la analgesia del trabajo de parto epidural. Asi que podria

ser usado de manera segura para la analgesia del trabajo de parto epidural. %

12



DEXMEDETOMIDINA

Los receptores adrenérgicos a-2 (adrenoreceptores) son receptores
transmembrana que estan compuestos por las proteinas-G excitables que cruzan la
membrana de la célula y se conectan selectivamente a ligandos extracelulares, los
cuales pueden ser mediadores enddgenos o moléculas exdgenas, como los

farmacos; éstos actlan al reducir la entrada de calcio en las terminales del nervio.

La activacion alfa-2 adrenérgica constituye una parte esencial en la red intrinseca
de control del dolor en el sistema nervioso central Los receptores adrenérgicos
involucrados en la analgesia son los tipos alfa-2a y alfa-2c, ambos con localizacién
en las terminales nerviosas aferentes primarias de las fibras C y en algunas areas
de la médula espinal, tales como la asta dorsal superficial. Los farmacos agonistas
alfa-2 adrenérgicos producen sedacion, ansiolisis e hipnosis, ademés de analgesia

y simpaticolisis.

Farmacocinética

Fue introducida en diciembre de 1999 como un sedante intravenoso de corta
duracion para la sedacion en las unidades de cuidados intensivos y, posteriormente,
se le atribuyeron propiedades analgésicas, por lo que varios estudios han
investigado su uso como adyuvante analgésico sistémico, sobre todo en el
perioperatorio temprano posee propiedades sedantes, hipnéticas, ansioliticas,
simpaticoliticas y analgésicas. 23

Efecto adverso: La mayor preocupacion en su uso es la potencial depresion
cardiovascular (se ha reportado hasta un 5% de pacientes que pueden presentar
bradicardia con disminucion de 30% de cifras basales), que puede ser
particularmente pronunciada en los pacientes con aumento del tono vagal,
hipoxemia o aquellos que utilizan farmacos que disminuyen el tono simpatico, como

los beta bloqueadores. 24

13



Aplicaciones postoperatorias

La dexmedetomidina reduce el consumo de analgésicos posoperatorios y la
intensidad del dolor disminuye en aproximadamente 0,7-1 punto en la escala EVA.
Ademas, la dexmedetomidina puede disminuir la incidencia de efectos adversos
relacionados con el uso de opioides, como nauseas, vOmitos y depresion

respiratoria. 2°

Coadyuvante de anestesia peridural

En diversos estudios demuestran que el uso de alfa 2 agonistas como clonidina y
dexmedetomidina via peridural conduce a un inicio temprano de analgesia, un logro
mas rapido del bloqueo motor. Prolongan la duraciéon de la analgesia, sin efectos
hemodinamicos significativos. La incidencia de efectos secundarios como vomito,
cefalea, escalofrios y mareos fueron no significativos. 26

También demuestran un logro mas temprano del bloqueo sensorial, retrasa la
regresion del bloqueo, prolongando asi la duracion de la analgesia, en un rango de
dosis de 0.5 a 1.5 mcg / Kg es segura sin eventos adversos graves. 2/

Es una opcién que nos brinda un grado de sedacion adecuado, donde el paciente
facilmente responde a estimulos verbales o tactiles, regresando a niveles menores,
al compararlo con opioides epidurales. %2

Aunque no ha sido aprobado en la mayoria de los paises para uso neuroaxial

todavia, se recomienda precaucion con respecto al uso de esta via. 2°

Infusion peridural de dexmedetomidina.

También se ha utilizado la infusion epidural de dexmedetomidina para la cirugia de
cancer ya que puede potenciar la accion del opioide epidural. Ademas, el leve efecto
sedante de la dexmedetomidina puede disminuir la agitacion postoperatoria y el
delirio, que no es infrecuente en pacientes geriatricos sometidos a cirugia de cancer.
La dexmedetomidina redujo significativamente consumo de morfina, retraso en el
tiempo hasta el primer analgésico suplementaciéon y disminucién de la intensidad
del dolor durante las primeras 48 horas después de la operacion sin alteraciones

dafiinas en hemodinamia. 3°
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Planteamiento del problema

La oclusion tubarica bilateral es un método anticonceptivo permanente, indicado en
aquellas mujeres que ya tienen su paridad satisfecha. Contribuye a proteger la salud
materna e infantil y al bienestar de la pareja, la familia y la comunidad. Es un
procedimiento con alta frecuencia en las instituciones de salud, en esta unidad se
llevan a cabo alrededor de 1000 procedimientos anualmente trasncesarea,
postaborto y postparto, siendo realizadas bajo anestesia neuroaxial.

La anestesia neuroaxial proporciona un adecuado control del dolor al inhibir la
transmision nociceptiva del sistema neuronal periférico al central, siendo los
anestésicos locales el principal pilar de esta técnica, adicionandose medicamentos
adyuvantes que mejoran la duracién, la calidad anestésica y la analgesia
postoperatoria, sin embargo los efectos colaterales de algunos de ellos como son
nauseas, vOmito postoperatorios, mareo Yy retenciébn urinaria entre otras

caracteristicas de los analgésicos opioides han generado desuso en los mismos.

En diversos estudios internacionales mencionan el uso de alfa 2 agonistas por via
peridural los cuales conducen a un inicio temprano de analgesia, un logro mas
rapido del bloqueo motor, prolongacién de la duracion analgésica, sin efectos

adversos significativos.

Por lo que se plantea el uso de dexmedetomidina via peridural comparando dos
dosis de 0.5 mcg/kg y 1mcg/kg para ver la eficacia de analgesia posoperatoria y la

seguridad con menor incidencia de efectos adversos.

Pregunta de investigacion

¢, Cual es la eficacia y seguridad del uso de 0.5 mcg/kg de dexmedetomidina mas
ropivacaina al 0.75% vs 1 mcg/kg de dexmedetomidina mas ropivacaina al 0.75%
por via peridural para analgesia postoperatoria en mujeres sometidas a oclusién

tubérica bilateral en el Hospital Materno Infantil del ISSEMyM?
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Justificacion

Cientifico- Académicas.

En los diferentes estudios realizados internacionalmente mencionan la eficacia y
seguridad del uso de dexmedetomidina via peridural ya que mejora la analgesia
postoperatoria, asi que se ha planteado la posibilidad de utilizar la dexmedetomidina
como adyuvante via peridural para analgesia postoperatoria en la poblacién del
Hospital Materno Infantil del ISSEMYM sometida a cirugia de oclusion tubarica
bilateral, ya que se obtendra un beneficio cientifico y académico como mejor calidad
de la anestesia y mayor analgesia postoperatoria que en un futuro podra beneficiar
a otros pacientes.

Politico - Administrativas.

En beneficio de la propia institucion, se plantea que el uso de la combinacion de
ropivacaina al 0.75% mas dexmedetomidina via peridural contribuira disminuyendo
la estancia intrahospitalaria de los pacientes incluidos en el presente estudio,

disminuyendo los costos por dia-cama-paciente.
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Hipotesis

La administracion de Ropivacaina 0.75% mas Dexmedetomidina 0.5 mcg/kg por via
peridural en las pacientes sometidas a oclusion tubarica bilateral en el Hospital
Materno Infantil del ISSEMyM es igual de eficaz y mas segura comparada con la
administracion de Ropivacaina al 0.75% méas Dexmedetomidina 1 mcg/kg por via
peridural, evaluado mediante la Escala Visual Analoga (EVA), Bromage, Ramsay y

signos vitales transanestésicos y posanestésicos.

Hipodtesis alternativa

La administracién de Ropivacaina 0.75% mas Dexmedetomidina 1 mcg/kg por via
peridural en las pacientes sometidas a oclusion tubarica bilateral en el Hospital
Materno Infantil del ISSEMyM es igual de eficaz y mas segura comparada con la
administracion de Ropivacaina al 0.75% mas Dexmedetomidina 0.5 mcg/kg por via
peridural, evaluado mediante la Escala Visual Analoga (EVA), Bromage, Ramsay y

signos vitales transanestésicos y posanestésicos.

Hipotesis nula.

La administracion de Ropivacaina 0.75% mas Dexmedetomidina 0.5 mcg/kg por
via peridural en las pacientes sometidas a cirugia de oclusion tubarica bilateral en
el Hospital Materno Infantil del ISSEMyM proporciona menor eficacia y seguridad
comparada con la administracion de Ropivacaina al 0.75% mas dexmedetomidina
1 mcg/kg por via peridural, evaluado mediante la Escala Visual Analoga (EVA),

Bromage, Ramsay y signos vitales trasnanestesicos y postanestesicos.
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Objetivos

General:

Establecer la eficacia y seguridad que proporciona el uso de ropivacaina al 0.75%
mas Dexmedetomidina 0.5 mcg/ kg vs ropivacaina 0.75% mas Dexmedetomidina 1
mcg/kg administrados por via peridural para analgesia postoperatoria en pacientes

sometidas a oclusion tubarica bilateral en el Hospital Materno Infantil del ISSEMyM.

Especificos

1. Determinar la latencia de ropivacaina al 0.75% mas Dexmedetomidina 0.5
mcg/kg vs ropivacaina al 0.75% mas Dexmedetomidina 1 mcg/kg por via

peridural en oclusion tubérica bilateral.

2. Evaluar el grado de sedacién perioperatoria y postoperatoria otorgada por el
uso de Dexmedetomidina 0.5 mcg/kg vs 1 mcg/kg por via peridural por medio

de la escala de Ramsay

3. Determinar el dolor postoperatorio en base a la escala de EVA con el uso de
ropivacaina al 0.75% mas Dexmedetomidina 0.5 mcg/kg vs ropivacaina al
0.75% mas Dexmedetomidina 1 mcg/kg por via peridural en oclusion tubarica
bilateral.

4. Valorar los efectos secundarios como bradicardia, hipotensién, nausea y
vomito en las pacientes tratadas con ropivacaina al 0.75% mas
Dexmedetomidina 0.5 mcg/kg vs ropivacaina al 0.75% mas

Dexmedetomidina 1 mcg/kg por via peridural.

5. Valorar los efectos adversos como anafilaxia 'y paro cardiaco en las pacientes
tratadas con ropivacaina al 0.75% mas Dexmedetomidina 0.5 mcg/kg vs

ropivacaina al 0.75% mas dexmedetomidina 1 mcg/kg por via peridural.
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6. Determinar el bloqueo motor en base a la escala de Bromage con el uso de
ropivacaina al 0.75% mas Dexmedetomidina 0.5 mcg/kg vs ropivacaina al

0.75% mas dexmedetomidina 1 mcg/kg por via peridural en oclusion tubarica

bilateral.

Material y método
Disefio de estudio

Ensayo clinico, controlado, aleatorizado, experimental y prospectivo.
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Operacionalizacion de variables

Variable

Independiente

Grupo de

tratamiento

Dependiente

Eficacia

Definicion

conceptual

Alfa 2
adrenérgico
produce
sedacion,
ansiolisis e
hipnosis,
ademas de
analgesiay
simpaticolisis,
dosis peridural
de 0.5-1
mcg/kg

Capacidad para
producir el

efecto deseado

Definicion Tipo de Escala de
operacional variable Medicion
Grupo A: Cualitativa

Dexmedetomidina dicotdmica
0.5 mcg/kg

Grupo B:
dexmedetomidina 1

mcg/kg

Lograr una Cualitativa
analgesia dicotdmica
postoperatoria

prolongada con

EVA de 0-3, un

bloqueo motor

adecuado

Bromage de 2-3
transquirargico,

ansiolisis y

Nominal

Nominal
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Seguridad

Bloqueo motor

Ausencia de

peligro o riesgo

Ausencia
temporal de la
sensibilidad de
una parte del
cuerpo o de su
totalidad
provocada por
la
administracion
de una
sustancia

quimica

sedacion con
Ramsay de 2-3.
Siono

ausencia de Cualitativa

efectos dicotémica

secundarios
(bradicardia,
hipotension,
saturacion baja,
nausea, vomito) y
de eventos
adversos
(anafilaxia y paro
cardiaco)

Siono

Escala de Cualitativa

Bromage

0. Libre
circulacion
de las
piernas

1. Parcial
33% capaz
de flexionar
las rodillas

2. No puede
flexionar
las rodillas,
pero con
libre
circulacion
de los pies

3. Completo
100% no
puede
mover

Nominal

Ordinal

21



Dolor

Sedacion

Eliminacion de
la sensacion de
dolor

Es el estado de
transicion entre
el individuo
consciente y la
pérdida de

consciencia

piernas ni
pies.
Escala visual Cuantitativ

anéloga conuna  a discreta

regla de 10 cm

0: ausencia de

dolor

10: dolor

insoportable

Escala de Cualitativa

Ramsay

1.ansioso, agitado

2. cooperador,
tranquilo

3.responde solo a
orden verbal

4.dormido, pero
responde a
estimulo auditivo

5. dormido con
respuesta solo a
estimulo tactil

6. no hay
respuesta

Razon

Ordinal
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Bradicardia

Tension arterial

media

Saturacion de

oxigeno

Nausea

Presencia o no
de frecuencia
cardiaca

disminuida

Suma de dos
veces el valor
de la presién
diastélica mas
la presion
sistolica
dividida entre

fres.

Es la cantidad
de oxigeno que
esta presente
en la
oxihemoglobina
en el torrente

sanguineo

Sensacion que
indica la
proximidad del
vomito y

esfuerzos que

La disminucién Cualitativa
del 20% de la

frecuencia

dicotomica
Nominal
cardiaca basal
implicara una
respuesta
desfavorable

La disminucion Cualitativa Nominal
del 20% de la

tension arterial

Dicotdmica

media basal
implicara una
respuesta

desfavorable

Siono

La disminucion de Cualitativa Nominal

la saturaciéon de Dicotomica
oxigeno <92%

implicara una

respuesta

desfavorable

Siono

La presenciade  Cualitativa Nominal

esta implicara un  Dicotédmica
efecto secundario

desfavorable
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Vomito

Anafilaxia

Paro cardiaco

acompafan a
la necesidad de

vomitar.

Es la salida,
forzada, de los
contenidos del
estdmago, que
suben a traves
del esofago
para ser
finalmente
expulsados por

la boca

Reaccion de
hipersensibilida
d del
organismo a la
nueva
introduccién de
una sustancia
gue actia
como un

antigeno

El paro
cardiaco ocurre
cuando el
corazon

repentinamente

Siono

La presencia de
este implicara un
efecto secundario
desfavorable

Siono

La presencia de
esta implicara un
efecto adverso
desfavorable, que
pone en peligro la

vida del paciente

Siono

La presencia de
esta implicara un
efecto adverso

desfavorable, que

Cualitativa Nominal

Dicotdmica

Cualitativa Nominal

Dicotomica

Cualitativa Nominal
Dicotdmica
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deja de latir.
Cuando esto
sucede, el
suministro de
sangre al
cerebroy al
resto del
cuerpo también

se detiene.

Universo de trabajo

pone en peligro la
vida del paciente

Mujeres que fueron sometidas a oclusion tubarica bilateral posaborto o posparto,

atendidas en el Hospital Materno Infantil del ISSEMyM Toluca en 2020.

25



Tamano de la muestra

e Comparacion de dos proporciones:

[z~ J2pa=p)+2, *fp.A-p ]+ p,0=p,)]

(p,—py)

Donde:

n = sujetos necesarios en cada una de las muestras

Z[1 = Valor Z correspondiente al riesgo deseado

Z[] = Valor Z correspondiente al riesgo deseado

p1 = Valor de la proporcién en el grupo de referencia, placebo, control
o tratamiento habitual.

p2 = Valor de la proporcion en el grupo del nuevo tratamiento,
intervencion o técnica.

p = Media de las dos proporciones p1 Yy p2

n: 42 por grupo por el 20% de pérdidas.
Z[1=1.96
Z(1=0.842
p1=0.40
p2=0.30
p=0.35
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Criterios de seleccion

Inclusion

Pacientes que se les realice oclusién tubéarica bilateral postparto y
postaborto

Pacientes que acepten participar en el estudio

Paciente que firmen el consentimiento informado

No inclusiéon

Pacientes que no acepten bloqueo neuroaxial

Pacientes con antecedente de reaccién alérgica al anestésico local o alfa
2 adrenérgico

Paciente con cardiopatia de tipo blogqueo

Pacientes con coagulopatias o alteracion de los tiempos de coagulacion
Pacientes con indice de masa corporal mayor a 40

Pacientes que se les realice oclusion tubarica bilateral transcesarea
Pacientes con alteracion anatomica de la columna

Eliminacion

Bloqueo insuficiente o fallido

Imposibilidad de realizar técnica neuroaxial
Cambio de técnica anestésica
Complicaciones quirdrgicas perioperatorias
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Desarrollo del proyecto

Se llevd a cabo un ensayo clinico controlado aleatorizado, experimental,
prospectivo, previa autorizacion del presente protocolo de investigacion por el
Comité de Investigacion y Etica en Investigacion del Hospital Materno Infantil
ISSEMyM, los dos grupos se formaron de manera aleatorizada, el grupo A uso dosis
de dexmedetomida 0.5 mcg/kg con ropivacaina al 0.75% via peridural y el grupo B
dexmedetomidina 1 mcg/kg con ropivacaina al 0.75% via peridural, se realizé
valoracion preanestésica a mujeres con paridad satisfecha postparto y postaborto,
de acuerdo con los criterios de inclusion, mediante entrevista e interrogatorio
directo, se explicaron riesgos y beneficios de dicho procedimiento, se firmé el
consentimiento informado y se capturo la informacion en la ficha de recoleccion de
datos.

Se llevé a cabo en los quir6fanos del Hospital Materno Infantil ISSEMyM Toluca,
previa monitorizacion tipo | de signos vitales, se administr6 carga hidrica con
solucién Hartman a 10 ml/kg, se colocé al paciente en decubito lateral, se realizd
asepsia y antisepsia de regién toracolumbar, se localiz6 espacio intervertebral L2-
L3, se infiltro piel y tejido celular subcutaneo con 60 mg de lidocaina al 2%, se
introdujo aguja tuohy 17 g hasta espacio peridural, con prueba de pitkin positivo, se
introdujo catéter peridural permeable, se administré dosis de ropivacaina al 0.75%
12-14 ml (1.5 ml/ metdmera) mas dexmedetomidina 0.5 0 1 mcg/kg de acuerdo a la
aleatorizacion, posteriormente se evalué el bloqueo sensitivo y motor a través de la
escala de Bromage, teniendo una latencia de 10-20 minutos promedio para obtener
el efecto anestésico deseado para el procedimiento quirdrgico.

Se anotd la presencia de efectos secundarios como (bradicardia, hipotension,
disminucién de la saturacién de oxigeno, nausea y vomito) y de efectos adversos
como anafilaxia y paro cardiaco, se evalud el estado de sedacion por medio de la
escala de Ramsay y por ultimo se evalu6 el dolor postoperatorio por medio de la
escala visual analoga. En un tiempo de 10 minutos, 30 minutos, 2,4, 6 y 8 horas
después de la administracion del farmaco.

Al finalizar se realiz6 la recoleccion de datos, el andlisis estadistico y se presentaron

en tablas y graficas emitiendo asi una conclusién y resultado final.
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Cronograma de actividades

2020

Actividad Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sept Oct Nov Dic
Realizacion de protocolo X X
Autorizacion de protocolo X X
Recoleccion de datos X X X X
Anélisis de resultados X X X

Presentacién de trabajo

final

Disefio estadistico (Plan de analisis de los datos)

Estadistica descriptiva:
e Para las variables cuantitativas:
a) Medidas de tendencia central como medias.
b) Medidas de dispersion como desviacion estandar.
e Para las variables cualitativas:
a) Porcentajes o proporciones.
Estadistica analitica: para comparacion de proporciones se utilizara Chi cuadrada y

para comparacion de medias T de student.
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Implicaciones éticas

El ensayo clinico aleatorizado controlado se basé en la declaracion de Helsinki de
la Asociacion Médica Mundial que define: la finalidad de la investigacion biomédica
que implica a personas debe ser la de mejorar los procedimientos diagndsticos,
terapéuticos, profilacticos y el conocimiento de la etiologia y patogénesis de la

enfermedad.

En la practica médica actual, la mayoria de los procedimientos diagnosticos,
terapéuticos o profilacticos implican riesgos. Esto rige especialmente la

investigacion biomédica.

También se llevé a cabo bajo la Ley General De Salud la cual reglamenta el derecho
a la proteccion de la salud que tiene toda persona, favorece el concepto de que la
salud es el estado de bienestar fisico, mental y social que propicia el desarrollo
integral del individuo y de la sociedad; por eso, la salud no solo constituye un valor
bioldgico, sino un bien social y cultural que corresponde realizar al estado, a la

sociedad y al individuo, mediante las acciones pertinentes y adecuadas.

Toda previa autorizacion del presente protocolo de investigacion por parte del
Comité De Investigacion y Etica en Investigacion del Hospital Materno Infantil
ISSEMyM vy previa firma de consentimiento informado por parte de la paciente

sometida a cirugia de oclusion tubérica bilateral.
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Organizacién
Recursos humanos
e Director de tesis M. E. en anestesiologia Martha Araceli Castafieda Magafa
e MC Raquel Badillo Garcia. tesista
e Médicos residentes de Anestesiologia del Hospital Materno Infantil
ISSEMYM.

Recursos materiales financiados por Hospital Materno Infantil ISSEMyM.
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Resultados

El estudio realizado de eficacia y seguridad con el uso de Dexmedetomidina 0.5
mcg/kg combinado con Ropivacaina al 0.75% versus Dexmedetomidina 1 mcg/kg
combinado con Ropivacaina al 0.75% por via peridural para analgesia
postoperatoria en pacientes sometidos a oclusion tubarica bilateral en Hospital
Materno Infantil del ISSEMyM, se obtuvo una muestra total de 70 pacientes
distribuidos de manera aleatoria en los dos grupos conformado por 35 pacientes
cada uno, los cuales cumplieron con los requisitos y criterios de inclusion.

Todas las pacientes a su ingreso se les realizo monitorizacion tipo | registrando
signos vitales a los 10 minutos, 30 minutos, 2, 4, 6 y 8 horas respectivamente, se
observé en las siguientes tablas que en ambos grupos hay un descenso en la
tensidon arterial media en >20% a partir de las 2 horas hasta las 4 horas de la

administracion de la dexmedetomidina.

Tabla 7; Disminucién de la tension arterial media a las 2 horas
Frecuencia Porcentaje

Pacientes con 37 52.4 %
hipotensién
Pacientes sin 33 47.6 %

hipotension

Tabla 8: Disminucién de la tension arterial media <20% a las 4 horas

Frecuencia Porcentaje

Pacientes con 19 27.4 %

hipotensién

Pacientes sin 72.6 %

hipotensién

100%
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Tabla 9: Evaluacion de la tension arterial media en promedio

Tiempo Promedio de TAM en Promedio de TAM en

Grupo 1 Grupo 2
Dexmedetomidina Dexmedetomidina

0.5 mcg/kg 1 mcg/kg

10 minutos 89 88

30 minutos 84 81

2 horas 70 48

4 horas 74 59

6 horas 77 75

8 horas 81 80

Separando los grupos por dosis de administracion de dexmedetomidina ya sea 0.5
mcg/kg (Grupo 1) o 1 mcg/kg (Grupo 2) con respecto a la presion arterial media se
obtuvieron los siguientes resultados a los 10 minutos, 30 minutos, 2 ,4 ,6 y 8 horas
(Tabla 10) donde se observa la diferencia significativa a las 2 y 4 horas a favor del
grupo A, ya que solo el 5% presento hipotension, comparado con el grupo 2 donde
se presentd hipotension en 100% a las 2 horas y 70% a las 4 horas siendo no

significativa para las 6 y 8 horas posteriores.

Tabla 10: Hipotension a los 10 minutos, 30 minutos, 2,4,6 y 8 horas
posterior a la administracion de dexmedetomidina via peridural
Hipotension
: Total Valor de P
Si No
1 0 35 35
10 minutos NV
2 0 35 35
1 0 35 35
30 minutos NV
2 0 35 35
1 2 33 35
2 horas <0.001
2 35 0 35
1 0 35 35
4 horas <0.001
2 23 12 35
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1 0 35 35

6 horas NV
2 0 35 35
1 0 35 35

8 horas NV
2 0 35 35

Grafica 1: Grafica comparativa de TAM en ambos grupos de
acuerdo al tiempo

90
80
70
60
50
40
30
20
10

GRUPO 1 GRUPO 2

m10 m30 m2 w4 m6 m8

Fuente: Hojas de recoleccién de datos

En cuestion de la frecuencia cardiaca se consideré como bradicardia a la frecuencia
cardiaca <60 latidos por minuto, observando el promedio en general se observa que
existe una tendencia a la bradicardia a las 2 y 4 horas en ambos grupos

respectivamente, sin mostrar diferencia significativa en el resto de los horarios.

Dividido por grupos en los diferentes tiempos de administracion de la
dexmedetomidina donde se demuestra la diferencia significativa a las 2 y 4 horas
entre los 2 grupos con respuesta favorable para el primer grupo ya que solo el 14%
presento la bradicardia comparada con el grupo 2 donde el 49% la presento, ambos
grupos mostraron descenso de forma gradual a partir de los primeros 10 minutos;
en el grupo 1 disminuyo de 10% al 20% ameritando 5 pacientes el uso de atropina
y en el grupo 2 disminuyo la frecuencia cardiaca entre un 15% hasta un 33% por
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debajo de la basal y 12 pacientes requirieron la administracion de atropina a dosis

de 10 ug/kg, debido a que el descenso de la frecuencia cardiaca fue mayor del 25%

Tabla 11: Bradicardia a los 10 minutos, 30 minutos, 2, 4 ,6 y 8 horas posterior a la
administracion de dexmedetomidina via peridural
Bradicardia
Total Valor de P
Si No
1 0 35 35
10 minutos NV
2 0 35 35
1 0 35 35
30 minutos 0.314
2 1 34 35
1 7 28 35
2 horas <0.001
2 22 13 35
1 2 33 35
4 horas <0.001
2 14 21 35
1 0 35 35
6 horas 0.152
2 2 33 35
1 0 35 35
8 horas NV
2 0 35 35
Tabla 12: Evaluacion de la frecuencia cardiaca en promedio
Tiempo Promedio de frecuencia  Promedio de frecuencia
cardiaca en Grupo 1 cardiaca en Grupo 2
Dexmedetomidina 0.5 Dexmedetomidina 1

mcg/kg mcg/kg
10 minutos 83 81
30 minutos 82 80
2 horas 68 60
4 horas 70 63
6 horas 79 70
8 horas 79 74
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Grafica 2: Grafica comparativa del promedio de la
frecuencia cardiaca en ambos grupos de acuerdo al tiempo

90
80
70
60
50
40
30
20
10

GRUPO 1 GRUPO 2

m10 m30 m2 w4 m6 m8

Fuente: Hojas de recoleccién de datos

Se consideré como saturacion baja cuando la saturacién de oxigeno marcaba
<94% con oxigeno por puntas nasales a 2 litros por minuto, el porcentaje en
general se observa que no existe una disminucion significativa en ambos grupos,
ya que solo el 10% de los pacientes presento disminucién de la saturacion de

oxigeno menor de 94% y solo disminuyo de 1-4% de la saturacion basal.

Tabla 13: Saturacion <94% a los 10 minutos, 30 minutos, 2, 4 ,6 y 8 horas posterior a la
administracion de dexmedetomidina via peridural
Saturaciéon <94%
. Total Valor de P
Si No
1 0 35 35
10 minutos NV
2 0 35 35
1 0 35 35
30 minutos NV

2 0 35 35
1 0 35 35

2 horas 0.021
2 5 30 35
1 0 35 35

4 horas 0.152
2 2 33 35
1 0 35 35

6 horas 0.314
2 1 34 35




8 horas

35

35

35

NV
35

Tabla 14: Evaluacion de la saturacion de oxigeno en promedio

Tiempo

10 minutos
30 minutos
2 horas
4 horas
6 horas

8 horas

97
96.5
96
95.5
95
94.5

94

Promedio de saturacion

de oxigeno en Grupo 1

Dexmedetomidina

mcg/kg
97
97
95
96
97
97

Promedio de saturacion de
oxigeno en Grupo 2
Dexmedetomidina

mcg/kg

97

97

95

95

97

97

Grafica 3: Grafica comparativa del promedio de la
saturacion de oxigeno en ambos grupos de acuerdo con el
tiempo

GRUPO 1

GRUPO 2

H10 m30 m2

Fuente: Hoja de recoleccion de datos

4 W6 m8

La evolucion en promedio de la escala de Bromage y la Escala visual analoga del

dolor se describe en las siguientes tablas.
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Tabla 15: Cantidad de pacientes con Bromage de 3 puntos

Tiempo

10 minutos
30 minutos
2 horas
4 horas
6 horas

8 horas

Pacientes con
Bromage de 3 puntos
en Grupo 1
Dexmedetomidina
0.5 mcg/kg

27

35

35

27

0

0

Pacientes con
Bromage de 3 puntos
en Grupo 2
Dexmedetomidina
1 mcg/kg

31

35

35

29

0

0

Tabla 16: Cantidad de pacientes con EVA > 3 puntos en los diferentes horarios

Tiempo

2 horas
4 horas
6 horas

8 horas

Promedio de EVA en
Grupo 1
Dexmedetomidina
0.5 mcg/kg

0

0
3
7

Promedio de EVA en
Grupo 2
Dexmedetomidina

1 mcg/kg

0

0
0
3

Evaluando la escala visual andloga y el Bromage en cuanto a los diferentes tiempos

de medicion en ambos grupos no se encuentran diferencias importantes lo que nos

indica que ninguna de las combinaciones influyo de manera significativa en el
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resultado presentado en los pacientes durante el tiempo de estudio y se cumplié
con el objetivo de adecuado control del dolor postoperatorio ya que el 87.6% de las

pacientes tuvo un EVA -3 sin requerir uso de analgésicos.

Tabla 17: Evaluacion del Ramsay en promedio

Tiempo Promedio de Ramsay en Promedio de Ramsay en
Grupo 1 Grupo 2
Dexmedetomidina 0.5 Dexmedetomidina
mcg/kg mcg/kg

10 minutos 2 2

30 minutos 2 2

2 horas 2 3

4 horas 2 2

6 horas 2 2

8 horas 2 2

En cuestion de la escala de Ramsay el mayor nivel de sedacion fue alcanzado a las
2 horas donde comparando ambos grupos se obtuvo el siguiente porcentaje, el 55%
de los pacientes del grupo 1 tuvo un Ramsay de 3 puntos y el 45% de 2 puntos
comparado con el grupo 2 donde un 52 % tuvo un Ramsay de 3 puntos, 40%
tuvieron Ramsay de 4 puntos y solo 8% tuvo un Ramsay de 2 puntos observando

gue el grupo 2 tuvo mayor nivel de sedacion.
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DISCUSION:

Se demuestra en este estudio que el control del dolor postoperatorio manejado bajo
la combinacion de Dexmedetomidina con Ropivacaina al 0.75% provee de un
adecuado control en el 95% de la poblacién estudiada se logré a las 8 horas un Eva

menor de 3 puntos.

Encontramos similitudes importantes en relacién a lo publicado en la literatura a
nivel internacional como el que se realiz6 en el Department of Anaesthesiology and
Critical Care, INHS Asvini, Mumbai, Maharashtra, India por los autores Rastogi B,
Mangla D y Gupta K, donde mencionan un efecto anestésico mas prolongado y una
disminucién de las dosis de analgésico para el alivio del dolor posoperatorio hasta
6 horas, en nuestro estudio la efectividad de la analgesia con el uso de alfa 2
agonistas a razén de 0.5mcg/kg como inicio ofrece un EVA a las 8 horas una

calificacion entre 2-3 puntos en un 85% de las pacientes. 2°

En cuanto a la presencia de sedacion, no hubo diferencia estadistica significativa
entre ambos grupos ya que se mantuvieron en Ramsay de 2-3 puntos, la mayoria
de las pacientes el mayor nivel de sedacién fue alcanzado a las 2 horas donde
comparando ambos grupos se obtuvo el siguiente porcentaje, el 55% de los
pacientes del grupo 1 tuvo un Ramsay de 3 puntos y el 45% de 2 puntos comparado
con el grupo 2 donde un 52 % tuvo un Ramsay de 3 puntos, 40% tuvieron Ramsay
de 4 puntos y solo 8% tuvo un Ramsay de 2 puntos observando mayor nivel de

sedacion en el grupo 2.

La probabilidad de depresion respiratoria al utilizar medicamentos ansioliticos
durante una anestesia regional con esta forma de administracion se disminuye
ostensiblemente, ya que el nivel de sedacién alcanzado es el adecuado, regresando

facilmente el paciente a niveles de sedacion de Ramsay de 2 con estimulos
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verbales, sin embargo, se pueden lograr hasta Ramsay 4, lo que conlleva a menor
cooperacion; en esta muestra se presenté en 10%. La sedacion que se obtiene con
el uso de dexmedetomidina peridural es como la describe el Dr. Scafatti «sedacion
activa» 30

Se confirmo que no causa depresion respiratoria ya que en general se observa que
no existe una disminucion significativa en ambos grupos de la saturacién de
oxigeno, ya que solo el 10% de los pacientes presento disminucién de la saturacién
menor de 94% y solo disminuyo entre 1-4% de la saturacién basal, lo cual se
confirma con la literatura consultada del Hospital General de México escrito por el

Dr. Orlando Carrillo Torres. 24

Los datos hemodindmicos, obtenidos posteriores al bloqueo, referente a la
frecuencia cardiaca, mostraron descenso de forma gradual a partir de los primeros
10 minutos; en el grupo 1 disminuyo de 10% al 20% ameritando 5 pacientes el uso
de atropina y en el grupo 2 disminuyo la frecuencia cardiaca entre un 15% hasta un
33% por debajo de la basal y 12 pacientes requirieron la administracion de atropina
a dosis de 10 ug/kg, debido a que el descenso de la FC fue mayor del 25%, asi que
el resultado concuerda con el estudio aleatorizado doble ciego realizado en un
centro de atencion terciaria (Government Medical College & Hospital) por los
Doctores Sarkar S, Chattopadhyay S, Chakrabarti5 P, Suchitra P donde mencionan una
disminucién de la frecuencia cardiaca en promedio de 10- 14% de la basal como se

menciond en el primer grupo. 27

Con respecto a la presion arterial media se obtuvieron los siguientes resultados a
los 10 minutos, 30 minutos, 2 ,4 ,6 y 8 horas donde se observa la diferencia
significativa a las 2 y 4 horas a favor del grupo A, ya que solo el 5% presento
hipotension, comparado con el grupo 2 donde se presentd hipotension en 100% a
las 2 horas y 70% a las 4 horas siendo no significativa para las 6 y 8 horas
posteriores, en el grupo 1 disminuyo entre un 10 y 20% la tension arterial media
comparada con la basal y en el grupo 2 disminuyo_de un 30-40% ameritando el uso

de efedrina y carga hidrica en la mayoria de las pacientes, comparada con la
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literatura publicada por las doctoras Dra. S Alejandra Oriol-Lopez,* Dra. Clara E
Herndndez-Bernal en su estudio que realizaron en 82 pacientes programados para
Cirugia de abdomen o extremidades inferiores, aleatorizados en el Hospital Juarez
de México que menciona que los promedios en la presion arterial, igualmente
registraron descenso en las cifras; el mayor descenso lo registran desde los 60
hasta los 150 minutos con variaciones de 18 a 22% lo cual concuerda con el

porcentaje del primer grupo. 28

Respaldamos que la hipotesis resulto con veracidad al demostrar que una menor
dosis ofrece analgesia satisfactoria con menos efectos adversos por lo cual el
confort de nuestras pacientes se ve incrementado, ya que disminuye el consumo de
analgésicos por via endovenosa, también nos permite mantener al paciente en un
estado de sedacion activa, que disminuye la probabilidad de depresion respiratoria,
la cual se puede presentar cuando se administran otros farmacos adyuvantes, como
se describe en el meta analisis que se realizd con las bases de datos PubMed,
PsycINFO, Scopus, embase y central desde enero hasta junio de 2013 por The

James Cook University Hospital en China. 2°
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Conclusion

Al analizar los resultados obtenidos en este estudio se determina que la
combinacion de ropivacaina al 0.75% mas dexmedetomidina por via peridural en
ambas dosis proporciona un adecuado control del dolor postoperatorio y un menor
consumo de analgésicos presentando un EVA <3 puntos durante las primeras 8
horas del postoperatorio.

En cuanto a la estabilidad hemodinamica del paciente, podemos decir que a menor
dosis de dexmedetomidina (0.5 mcg/kg) se mantiene una tensién arterial media por
arriba de 60 y una frecuencia cardiaca mayor a 60 latidos por minuto con una

incidencia no significativa de efectos secundarios.

La combinacion de ropivacaina al 0.75% con dexmedetomidina 0.5 mcg/kg presenta
un perfil farmacol6gico mas seguro con igual de eficacia que la dosis de ropivacaina
al 0.75% con dexmedetomidina 1 mcg/kg mejorando la calidad anestésica al
generar un adecuado control del dolor postoperatorio, pronta recuperacion y egreso
temprano, sin presentar nauseas, voOmitos, retencion urinaria o depresion

respiratoria como con los adyuvantes opioides.
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Recomendaciones

Nosotros proponemos que este trabajo de tesis se aplique a otro tipo de poblacion
COmo pacientes con mayor riesgo anestésico y otro tipo de cirugias ya que su uso
ofrece un margen de seguridad y eficacia comparado con el uso de otros alfa 2
agonistas (clonidina) y/o narcoticos (que causan mayor riesgo de depresion

respiratoria)

Se recomienda ampliar el tamafio de la muestra ya que nos vimos limitados en el
namero de pacientes, sin poder conseguir el porcentaje de perdidas calculado del
20%, al atravesar una situacién global en el sistema de salud “pandemia de covid-
19”y asi poder demostrar la eficacia y seguridad que se obtuvo con el uso de menor
dosis en este estudio y hacer asi su uso mas comun en esta y otras instituciones a

futuro.
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Anexos

1.- Escala de Bromage

Bromage 3 (complete)
Unable to move feat or kneas

Tabla 5 - Calificacién mediante escala de Bromage

para evaluacién del bloqueo motor después de anestesia

regional central

Calificacién Descripci6n Bromage 2 (almost complete)
Able 1o move leet only

3. Completo Incapaz de movilizar pies y rodillas

2. Casi completo Solo capaz de mover pies

1. Parcial Capaz de mover rodillas

0. Nulo Flexién completa de rodillas y pies Bromage 1 |partial)

Just able to move knees

Fuente: autores.

Bromage 0 (none)
Full flexion of knaes and feat

Anexo 2: |Escala de sedacién de Ramsay

Nivel Descripcion

Despierto

I Con ansiedad y agitacion o inquieto

2 Cooperador, orientado y tranquilo

3 Somnoliento. Responde a estimulos verbales normales.

Dormido

4 Respuesta rapida a ruidos fuertes o a la percusion leve en
el entrecejo

5 Respuesta perezosa a ruidos fuertes o a la percusion leve
en el entrecejo

6  Ausencia de respuesta a ruidos fuertes o a la percusion
leve en el entrecejo
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3: Escala visual analoga

Anverso
ESCALA ANALOGICA VISUAL
Sin Maximo
dolor dolor
Reverso
ESCALA ANALOGICA VISUAL

10 9 8 7 6 S 4 3 e 1 0

Consiste en una regla de 10 cm, en la que el paciente coloca por si mismo la

escala en el lugar que representa el dolor que padece, lo que corresponde con un

valor numerico desde 0 ( ausencia de dolor) hasta 10 ( dolor insoportable)

e Eldolorleve (EVA1la4)
e Elmoderado (EVA5a7)
e Elsevero (EVA 8 a 10)
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Anexo 4
GRUPO A/B Clave Issemym-----------mmmmmmmmmmmeee

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR
EN EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Le estamos invitando a participar en el estudio llamado: Eficacia y seguridad entre
dexmedetomidina 0.5 mcg/kg mas ropivacaina al 0.75% versus dexmedetomidina
1 mcg/kg mas ropivacaina al 0.75% por via peridural para analgesia postoperatoria
en oclusion tubérica bilateral en el Hospital Materno Infantil Del Issemym

OBJETIVO: Describir la eficacia y seguridad que proporciona el uso de
ropivacaina al 0.75% mas dexmedetomidina 0.5 mcg/kg vs ropivacaina 0.75 %
mas dexmedetomidina 1 mcg/kg administrados por via peridural en pacientes
sometidas a oclusion tubarica bilateral en el Hospital Materno Infantil del Issemym.

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO: Se han reportado numerosos estudios de
diferentes tipos que han demostrado eficacia y seguridad con el uso de
dexmedetomidina por via peridural para disminuir la estancia intrahospitalaria de
pacientes sometidos a procedimientos quirdrgicos, ya que logra adecuada
analgesia, sedacion y ansiolisis sin efectos adversos importantes.

PROCEDIMIENTOS: primero se realizara una valoracion preanestésica, cuando
este en quirdéfano se realizard monitorizacion de signos vitales, se le asignara
aleatorizada mente un grupo: A/B. A los pacientes del grupo A se administrara
dexmedetomidina 0.5 mcg/kg por medio del bloqueo neuroaxial tipo peridural, y al
grupo B dexmedetomidina 1 mcg/kg via peridural. Se recabaran signos vitales
como frecuencia cardiaca, tension arterial, saturacién de oxigeno, la presencia de
efectos secundarios y de efectos adversos, se evaluarda el estado de sedacién por
medio de la escala de Ramsay, el bloqueo motor por escala de Bromage y por
altimo se evaluara el dolor postoperatorio por medio de la escala visual analoga,
En un tiempo de 10 minutos, 30 minutos, 2,4, 6 y 8 horas después de la
administracion de dicho farmaco.

POSIBLES RIESGOS Y MOLESTIAS: hipotension, bradicardia, nausea,
parestesias transitorias, vomito o cefalea post puncién

POSIBLES BENEFICIOS: los procedimientos a realizar no tienen ningun costo,
algunos beneficios otorgados son mejora de la calidad anestésica, analgesia
postoperatoria, ansiolisis y sedacion, se obtendra un beneficio cientifico y
académico que en un futuro podra beneficiar a otros pacientes.

INFORMACION DE RESULTADOS: en caso de requerirlo, los resultados de la
investigacion estaran disponibles con el investigador principal
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PARTICIPACION Y RETIRO: la participacion es voluntaria igual que el retiro en
cualguier momento y sin repercusiones.

PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD: todos los datos manejados en la
investigacioén son confidenciales, solo tendrd acceso el personal autorizado por el
investigador.

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO

Yo acepto en forma
voluntaria y previa informacion detallada, de las caracteristicas del estudio, para
gue me sean realizado la administracion de ropivacaina mas dexmedetomidina por
via peridural para describir la eficacia y seguridad que proporciona la ropivacaina
al 0.75% mas dexmedetomidina administrados por via peridural en pacientes
sometidas a oclusion tubérica bilateral en el Hospital Materno Infantil del
ISSEMYM

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Comité de Etica en Investigacion Hospital Materno Infantil ISSEMyM

Calle: Alfredo del Mazo S/N, Col. Cientificos, Toluca, Estado de México

C.P. 50160, Tel: 722 2360840 ext. 3047

Dra. Raquel Badillo Garcia

Investigador responsable tel. 7713022494

Correo electronico: rakel bg3010@hotmail.com

Nombre Participante Firma

Nombre testigo Parentesco
Firma

Nombre testigo Parentesco
Firma
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Anexo 5

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

CLAVE ISSEMYM

DOSIS DE ROPIVACAINA:

TIEMPO DE LATENCIA

EFECTO SECUNDARIO

EFECTO ADVERSO

SATURACION DE OXIGENO

DOSIS DE DEXMEDETOMIDINA:

TRATAMIENTO

TRATAMIENTO

TIEMPO

10
MINUTOS

30
MINUTOS

2 HORAS

4 HORAS

6 HORAS

8 HORAS

BROMAGE

EVA

RAMSAY

SIGNOS

VITALES:

TAM

SPO2

FC
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Anexo 6
Ficha técnica dexmedetomidina

INDICACIONES TERAPEUTICAS: ha demostrado ser eficaz y seguro para lograr
una adecuada sedacion en pacientes sometidos a ventilacion mecanica o pacientes

conscientes durante procedimientos quirdrgicos y diagndsticos.

Farmacodinamia: La Dexmedetomidina es un potente y altamente selectivo
agonista de los adrenoreceptores a2 con una gran cantidad de propiedades
farmacoldgicas. Brinda sedacion y analgesia. Permite que los pacientes puedan
despertarse facilmente y cooperar. Entre otras propiedades simpatoliticas se
encuentran menor grado de ansiedad, estabilidad hemodindmica y disminucion de
la respuesta de las hormonas al estrés Se cree que la accion sedante de la
Dexmedetomidina esta mediada principalmente por los adrenorreceptores alfaz post
sinépticos, que a su vez actlan sobre la proteina G sensible a la toxina pertussis, lo
que provoca un aumento de la capacidad de conduccién a través de los canales de
potasio. El sitio de los efectos sedantes de la Dexmedetomidina ha sido atribuido al
locus ceruleus. Se cree que la accién analgésica es mediada por un mecanismo de
accibn  similar a nivel cerebral y en la  médula espinal.
La actividad alfaz y alfa1 se ha observado después de una administracién rapida o
de dosis muy altas. La Dexmedetomidina no tiene afinidad por los receptores beta

adrenérgicos,  muscarinicos, dopaminérgicos o0 de la  serotonina.

En estudios clinicos que evaluaron pacientes que requerian cuidados intensivos, los
pacientes que recibieron Dexmedetomidina alcanzaron los niveles de sedacion
esperados, estuvieron menos ansiosos y mostraron una importante disminuciéon en
la necesidad de analgesia. Sin embargo, los pacientes pudieron despertarse
facilmente, cooperar y orientarse, lo que aumento la facilidad de su manejo. En
estudios de fase | llevados a cabo con voluntarios sanos, la Dexmedetomidina no
provocé depresion respiratoria y demostré una atenuacion de la respuesta de la
frecuencia cardiaca y la presion sanguinea al estrés. Estos efectos se confirmaron

en estudios de fase lll con pacientes que requerian cuidados intensivos. Se llevaron
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a cabo dos estudios de fase lll sobre sedacion en UCI para comparar los efectos del
Clorhidrato de Dexmedetomidina con los del placebo donde se incluy6é Propofol o
Midazolam como medicaciones de rescate para la sedacién. Los resultados de

estos estudios apoyan el perfil Unico del Clorhidrato de Dexmedetomidina.

Analgesia: Los pacientes tratados con Clorhidrato de Dexmedetomidina requirieron
menos tratamiento desde el punto de vista estadistico, con un analgésico (morfina)
que los pacientes tratados con placebo en la unidad de cuidados intensivos.
Ademas, el 43% de los pacientes que recibieron Dexmedetomidina pudo prescindir

del sulfato de morfina para aliviar el dolor vs. 17% de los que recibieron placebo.

Menor grado de ansiedad: Los pacientes tratados con Clorhidrato de
Dexmedetomidina exhibieron menor grado de ansiedad, desde el punto de vista

estadistico, que los pacientes tratados con placebo.

Estabilidad hemodinamica: Los pacientes tratados con Clorhidrato de
Dexmedetomidina exhibieron menores valores de presién sanguinea y frecuencia
cardiaca, lo que atenud los aumentos en la presién y en la frecuencia cardiaca

relacionados con el estrés observado en los pacientes tratados con placebo.

CONTRAINDICACIONES: Dexmedetomidina esta contraindicada en pacientes con
hipersensibilidad conocida

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: hipotensiéon, hipertension,

bradicardia y nausea.

PRECAUCIONES GENERALES: Durante la administracion de Dexmedetomidina
se recomienda monitoreo electrocardiografico (ECG), de la tensién arterial y de la

saturacion con oxigeno en forma continua.

Se deberd administrar con precaucién en pacientes con trastornos bradicardicos
severos existentes (bloqueo cardiaco avanzado), o en pacientes con disfuncién

ventricular severa preexistente (fraccion de eyeccion < 30%), incluyendo

54



insuficiencia cardiaca congestiva e insuficiencia cardiaca, en quienes el tono

simpatico es un factor critico para el mantenimiento del equilibrio hemodinamico

Ficha técnicaropivacaina

Mecanismo de accion Ropivacaina

Reduce la permeabilidad de la fibra nerviosa a los iones Na * .

Indicaciones terapéuticas
- Anestesia en cirugia: bloqueo epidural, incluyendo cesérea; bloqueo de troncos
nerviosos; bloqueos periféricos.
- Tratamiento. del dolor agudo: perfusion. epidural continua o administraciéon en
bolos intermitente durante el postoperatorio o en dolor de parto; bloqueos
periféricos; bloqueo nervioso periférico continuo mediante perfusion. continua o iny.
intermitentes en  bolos, €. en tto. del dolor posquirdrgico.
-Tto. Del dolor agudo en pediatria (peri y posquirargico: bloqueo epidural caudal o

perfusion epidural continua en neonatos y nifios de hasta 12 afios de edad).

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a ropivacaina, a anestésicos tipo amida. Contraindicaciones
generales relacionadas con la anestesia epidural. Anestesia regional V. Anestesia
paracervical obstétrica. Hipovolemia.

Advertencias y precauciones

I.R., enfermedad hepatica avanzada, disfuncion renal grave, edad avanzada, mal
estado general, bloqueo parcial o completo de la conduccion cardiaca, concomitante
con antiarritmicos de clase lll, porfiria aguda, hipovolemia, hipersensibilidad cruzada
con otros anestésicos locales tipo amida. No se ha establecido la seguridad y
eficacia de ropivacaina en: nifios de hasta 12 afos (7,5 mg/ml y 10 mg/ml); para
bloqueos periféricos (2 mg/ml) en nifios< 12 afos; en lactantes< 1 afo para el

bloqueo nervioso periférico (2 mg/ml).
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Interacciones

Efectos adversos acumulativos con: otros anestésicos locales, farmacos
estructuralmente relacionados con los anestésicos locales tipo amida (lidocaina,
mexiletina, amiodarona).
Efectos adversos potenciados con: anestésicos generales, opiaceos.

Aclaramiento plasmatico reducido por: inhibidores potentes CYP1A2

Embarazo

Aparte de la administracion epidural para su empleo en obstetricia, no existen datos
suficientes sobre el uso de ropivacaina durante el embarazo en humanos. Los
estudios experimentales en animales no indican efectos perjudiciales directos o
indirectos en relacion con el embarazo, desarrollo embrionario/fetal, parto o

desarrollo postnatal.
Lactancia
No existen datos de excrecidon en leche materna

Reacciones adversas

Hipotension, hipertensién; bradicardia, taquicardia; nauseas, vomitos; cefalea,
parestesia, mareo; retencion de orina; elevacion de la temperatura, rigidez, dolor de

espalda
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