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RESUMEN

INTRODUCCION. Las técnicas epidurales han proporcionado analgesia de calidad en
situaciones de reposo y movilizacion precoz postoperatoria, en la cirugia ortopédica de
miembros inferiores para una rehabilitacion funcional, rapida y completa.
OBJETIVO. Comparar el nivel analgésico de ropivacaina versus bupivacaina en el
control del dolor posoperatorio por infusion epidural continua en cirugia ortopédica de
miembros inferiores.

MATERIAL Y METODOS. Es un ensayo clinico controlado simple ciego; estudiandose a
88 pacientes de 20 a 60 afios de ambos sexos, valorados con la escala ASA 'y se les
asigno riesgo 1y Il, distribuidos al azar en dos grupos: Grupo 1 (control, n = 44) con
bupivacaina isobarica, Grupo 2 (experimental, n = 44) con ropivacaina. La analgesia fue
valorada como “satisfactoria” con los valores de 0-3, y “no satisfactoria” con valores de 4-
10 acorde a escala EVA , al salir de quir6fano, a las 12y 24 horas postoperatorias.
ANALISIS ESTADISTICO. Media, desviacién estandar, chi cuadrada y ANOVA factorial.
RESULTADOS. No hubo diferencias estadisticamente significativas en las variables
demograficas entre los grupos. Se excluyeron 4 pacientes del andlisis final, 2 de cada
grupo. El nivel de analgesia satisfactoria fue mayor en el grupo 1 con 40 pacientes y el
grupo 2 con 28 pacientes, la diferencia entre los dos grupos fue sometida a la prueba
estadistica “Chi cuadrada” con p = 0.98.

CONCLUSION. El anestésico local bupivacaina el presenté un mejor nivel de analgesia 'y
de manera constante a la concentracion estudiada, a comparacion de la ropivacaina
valorado a lo largo de 24 horas en los diferentes tipos de cirugia ortopédica de miembro
inferior.

Palabras clave: Analgesia extradural continua, bupivacaina, ropivacaina.



SUMMARY
INTRODUCTION. Techniques epidural analgesia have provided quality nursing situations
and early postoperative mobilization, in orthopedic surgery of the lower limbs for functional
rehabilitation, rapid and complete.

OBJECTIVE. Compare the level of ropivacaine versus bupivacaine analgesia on
postoperative pain control by continuous epidural infusion in orthopedic surgery of the
lower limbs.

MATERIALS AND METHODS. It is a single-blind controlled trial, studied 88 patients 20 to
60 years of both sexes, with the scale rated ASA and assigned risk | and Il, randomized
into two groups: Group 1 (control, n = 44 ) with isobaric bupivacaine, group 2
(experimental, n = 44) with ropivacaine. Analgesia was rated as "satisfactory" with the
values of 0-3, and "unsatisfactory” with values of 4-10 according to VAS scale, to leaving
the operating room, at 12 and 24 hours postoperatively.

STATISTICAL ANALYSIS. Mean, standard deviation, chi square and factorial ANOVA.
RESULTS. There were no statistically significant differences in demographic variables
between groups. 4 patients were excluded from the final analysis, 2 of each group.
Satisfactory analgesia level was higher in group 1 with 40 patients and group 2 with 28
patients, the difference between the two groups was subjected to statistical test "Chi
square" with p = 0.98.

CONCLUSION. The local anesthetic bupivacaine showed a higher level of analgesia and
steadily concentration studied, a comparison of ropivacaine valued at over 24 hours in the
different types of lower limb orthopedic surgery.

Key words: Balanced continuous extradural analgesia, bupivacaine, ropivacaine.



MARCO TEORICO
ANTECEDENTES HISTORICOS

Con la demostracion de las propiedades anestésicas de la cocaina por Carl Koller en
1884, empieza el desarrollo de la anestesia y analgesia epidural. De manera accidental
en 1885 Corning inyectd cocaina a nivel epidural pero es hasta 1901 cuando Tuffier
intentd la analgesia epidural por via lumbar sin ningln éxito; y no es hasta 1910 cuando
Lowen, emple6 bloqueo epidural para cirugia pélvica e inyectando procaina via el hiato
sacro. En 1931 Aburel se dedica a describir la técnica epidural continua para el dolor de
parto; siendo hasta 1946 cuando Tuohy desarrolla la aguja de epidural, la cual utilizamos
actualmente! Es en 1949 un momento histérico cuando se realiza la introduccién por vez
primera de un catéter en el espacio epidural lumbar por el Dr. Manuel Martinez Curbelo en
Cuba iniciandose asf la analgesia epidural continua. > Avanzando en la historia llega la
Bupivacaina como anestésico local la cual es introducida en la clinica por Telivuo en 1963.
1Y es hasta 1982 cuando la combinacién de bloqueo epidural y raquideo se realiza con
técnica de doble aguja a cargo de los anestesiologos Coates en Inglaterra y Mumtaz en
Suecia . En cuanto a la influencia de la técnica anestésica en cirugia ortopédica de
miembro inferior en la prevencién de la trombosis venosa profunda diversos estudios
(Modig 1980, 1981, 1983) concluian, que la frecuencia de tromboembolismé pulmonar, era
mayor entre los pacientes que recibian anestesia general, que a los que se practicaba un
bloqueo epidural continuo prolongado en el periodo postoperatorio para analgesia
considerando asi no solo una de las mejores técnicas anestésicas para este tipo de
cirugias. Los anestésicos locales como la ropivacaina es introducida a la practica clinica
en 1996 y descrita en México en 1999 en el articulo “Ropivacaina: una novedosa

alternativa en anestesia regional“ y conforme avanzan el tiempo llega el uso de bombas
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infusoras elastoméricas, las cuales se describieron por primera vez en 1998 en pacientes
ambulatorios en Espafia. 3 Aunque en nuestro pais se tienen los primeros reportes en el
afo de 1997 con el estudio “Infusién epidural de Fentanil / Bupivacaina por medio de

infusor elastomérico para el control del dolor posoperatorio”. *

CONSIDERACIONES

En los udltimos afios, han aparecido distintos conceptos innovadores, para mejorar el
tratamiento del dolor postoperatorio. Entre los principales, figura la analgesia multimodal.
Su principio es simple y consiste en no tratar el dolor postoperatorio con un unico farmaco.
El hecho de afrontar el dolor como un fendbmeno complejo y multifactorial, requiere un
abordaje multidisciplinario > Sabemos que el alivio del dolor es una prioridad y una
pregunta de lo mas antigua y angustiante en la medicina desde los tiempos de
Hipocrates. El dolor agudo postoperatorio, es uno de los sintomas mas comunes
dependiendo de la patologia, se presenta en todo tipo de cirugia, y representa una de las

medidas prioritarias del perioperatorio. °

TERMINOLOGIA

» Algia: Dolor de cualquier causa, localizacién o caracter.

* Algégeno: Sustancia o mecanismo capaz de producir dolor.

* Alodinia: Dolor provocado por un estimulo normalmente indoloro.

* Analgesia: Abolicién de la sensacion o de la sensibilidad al dolor.

* Anestesia: Abolicidn de la sensibilidad.

* Hiperalgesia: Nivel anormalmente elevado de percepcion dolorosa.
* Hiperestesia: Percepcién sensitiva desproporcionadamente alta.

* Hipoalgesia: Percepcién disminuida de una estimulacion dolorosa.



* Hipoestesia: Disminucion de la sensibilidad a los estimulos.

* Neuralgia: Dolor localizado en el territorio de un nervio sensitivo.

« Parestesia: Percepcién anormal de una estimulacion. °

DOLOR AGUDO POSTOPERATORIO EN CIRUGIA ORTOPEDICA

La cirugia ortopédica y traumatolégica en miembro inferior estd considerada una de las
cirugias que cursa con dolor postoperatorio severo. Un ejemplo claro es la intensidad del
dolor postoperatorio en los pacientes sometidos a artroplastia total de rodilla (ATR) el cual
no mejora notablemente hasta pasadas 48-72h de la cirugia.” En general es un dolor
iatrogénico, como efecto secundario a la cirugia, que va a producir un estimulo nocivo con
lesion tisular por lo que presenta una sensibilizacién periférica y central al activar
nociceptores de alto umbral, por mediadores quimicos liberados en el proceso inicial
inflamatorio, activando terminales simpaticas con lo que se presenta el dolor, dando
hiperalgesia y Alodinia, y asi olvidar el termino por razén necesaria (PRN). Y no seguir
pensando en que el dolor postoperatorio es normal en transcurso de la recuperacion
postoperatoria del paciente, que le debe doler de 3 a 4 dias posteriores a la cirugia y su
tratamiento no es prioritario. °

DOLOR

La Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor (IASP) define “El dolor como una
experiencia sensorial y emocional desagradable, asociada a una lesion tisular presente o
potencial, o descrita en términos de tal lesion”.

CLASIFICACION. El dolor puede clasificarse como agudo o croénico.

- El dolor agudo es la consecuencia inmediata de la activacion de los sistemas

nociceptivos por una noxa. Tiene funcion de proteccion biolégica.



- El dolor crénico, no posee una funcién protectora, y mas que un sintoma se considera

como una enfermedad. Es un dolor persistente que puede autoperpetuarse por un tiempo

prolongado después de una lesién.

En funcion de los mecanismos fisiopatolégicos, el dolor puede diferenciarse en :

- El dolor nociceptivo es la consecuencia de una lesion soméatica o visceral y en,

-El dolor neuropético es el resultado de una lesion y alteracién de la transmision de la

informacién nociceptiva a nivel del sistema nervioso central o periférico. °

Tabla 1. Diferencias y caracteristicas entre el dolor nociceptivo y neuropatico. °

Dolor nociceptivo

Dolor neuropético

Fisiopatologia

Estimulacion receptores

Lesién nerviosa periférica o central.

Semiologia Ritmo mecanico o | Componente continuo: quemazon.
inflamatorio. Componente fulgurante , intermitente:
“descargas eléctricas”
Disestesias.
Topografia Regional, sin topografia | Compatible con origen  neuroldgico
neuroldgica. periférico y central.
Examen Examen neuroldgico | Signos de hiposensibilidad (hipoestesia)
clinico normal Signos de hipersensibilidad (alodinia).

FISIOLOGIA. Se puede considerar que el dolor se conduce a lo largo de tres vias

neuronales. Las neuronas aferentes primarias se localizan en las raices ganglionares

posteriores, que se encuentran en el agujero vertebral de cada nivel medular. Cada

neurona tiene un axon unico que se bifurca, enviando un extremo al tejido periférico que

inerva y el otro al cuerno posterior de la médula. En el cuerno posterior, la neurona

aferente primaria hace sinapsis con una segunda neurona cuyos axones cruzan la linea

media y ascienden por el haz espinotalamico contralateral hasta llegar al talamo. La

segunda neurona hace sinapsis en los nucleos del talamo con una tercera neurona, que a




Su vez envia axones a través de la capsula interna y la corona radiada a la circunvolucion
poscentral de la corteza cerebral. °

FISIOPATOLOGIA DEL DOLOR

Los receptores que transmiten estimulos dolorosos se conocen como nociceptores. Se
caracterizan por un umbral alto para la activacibn y codifican la intensidad de la
estimulacién, al aumentar la frecuencia de descarga de una manera graduada. Se
describen varios tipos: 1) mecanonociceptores que responden al pellizco o piquete de
alfiler; 2) nociceptores silenciosos que sélo responden a la presencia de inflamacién, y 3)
nociceptores polimodales mecanotérmicos, son los mas numerosos y responden a presion
excesiva, extremos térmicos (>42°C y menos de 18°C) y halégenos.

1. Mediadores quimicos del dolor. Varios neuropéptidos y aminoacidos funcionan como
neurotransmisores de las neuronas aferentes en relacion con el dolor. Los mas
importantes de estos péptidos son la sustancia P (sP) y el péptido con relacién genética
con la calcitonina (GCRP) . La sustancia P es un péptido que facilita la transmision en las
vias del dolor a través de la activaciéon del receptor NK-1. En la periferia, las neuronas sP
envian colaterales en estrecha relaciébn con vasos sanguineos, glandulas sudoriparas,
foliculos pilosos y células cebadas en la dermis. La sustancia P sensibiliza a los
nociceptores, libera histamina de los granulos de las células cebadas y serotonina (5-HT)
de las plaguetas, al tiempo que es un potente vasodilatador y quimiotactico para los
leucocitos.

2. Modulacién del dolor. La modulacién del dolor se realiza a nivel periférico en los
nociceptores, en la médula o las estructuras supraespinales.

A. Hiperalgesia primaria. La sensibilizacion de los nociceptores resulta en disminucion del

umbral, aumento en la frecuencia de la respuesta a una misma intensidad del estimulo,



disminucién en la latencia de la respuesta y disparo espontaneo aun después de la
suspension del estimulo. La bradicinina se libera de los tejidos al activarse el factor XII y
activa las terminaciones nerviosas libres mediante receptores especificos (B1 y B2) . Las
prostaglandinas se producen por dafio tisular debido a la accién de la fosfolipasa A2,
sobre los fosfolipidos liberados de la membrana celular, para formar acido araquidoénico.
En seguida, la via de la ciclooxigenasa convierte el acido araquidonico en endoperoxidos,
que a su vez se transforman en prostaciclina y prostaglandina E2 (PGE2).

B. Hiperalgesia secundaria. La inflamacion neurdgena también llamada hiperalgesia
secundaria se manifiesta por la “respuesta triple” de enrojecimiento alrededor del sitio de
la lesion (rubor), edema tisular local y sensibilizacion al estimulo doloroso. Se debe a una
liberacién antidromica de sP en axones colaterales de neuronas aferentes primarias. La
sustancia P libera histamina y 5-HT, produce vasodilatacion, causa edema tisular e induce
la formacion de leucotrienos.

MECANISMO DEL DOLOR. El primer efecto de un traumatismo sobre la zona cutanea
lesionada es la liberacion de sustancias pro-inflamatorias, las prostaglandinas. Por otra
parte, las células inflamatorias, como los mastocitos macrofagos y polimorfonucleares,
liberan citoquinas que sensibilizan los nociceptores y refuerzan la despolarizacién de las
fibras C. Es lo que se conoce como sensibilizacion periférica. El proceso inflamatorio se
caracteriza por vasodilatacion, aumento de la permeabilidad vascular y la hiperalgesia, un
estado funcional alterado del sistema nervioso en el cual la sensibilizacion de los
nociceptores disminuye el umbral del dolor. El mensaje es transmitido centralmente por
las fibras aferentes amielinicas C y las mielinicas A-delta que terminan en neuronas
localizadas en la lamina Ill (sustancia gelatinosa), y cuerno dorsal de la médula espinal,

algunos neuromediadores contribuyen a la despolarizacion de las neuronas de la médula



espinal y transmision de la informacion, permitiendo la integracion del dolor a nivel central,
fendmeno conocido como sensibilizacion central. El impulso doloroso continla hasta los
centros superiores, a través de dos tipos de tractos, uno de conduccién conocido como
haz espinotalamico lateral, responsable del epicritico y discriminativo que llega al nucleo
ventroposterolateral del tAlamo, alcanzando desde aqui la corteza cerebral. **°
EVALUACION DE LA INTENSIDAD DEL DOLOR

Existen varias escalas de valoracion para evaluar el dolor. Valorando la intensidad vy el
alivio del dolor de un solo apartado, como la escala analdgica visual (unidimensional) o la
escala de valoracién verbal, y evaluaciones de varios apartados (multidimensionales) que
no solo miden la intensidad del dolor, sino también otras dimensiones de la experiencia del
dolor!!

ESCALA VISUAL ANALOGICA. La valoracién del dolor con una escala analégica visual es
una parte esencial de la evaluacion del dolor. La escala analdgica visual (VAS) consiste en
una linea horizontal o vertical de 10 cm de longitud dispuesta entre dos puntos donde
figuran las expresiones “no dolor” y “maximo dolor imaginable” que corresponden a las
puntuaciones de 0 y 10 respectivamente; el paciente marcara aquel punto de la linea que

mejor refleje el dolor que padece. *
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Figura 1. EVA. Escala Visual Anéloga **

Escala anglogica visual
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ABORDAJE TERAPEUTICO DEL DOLOR POSOPERATORIO
El abordaje terapéutico se puede resumir en cuatro etapas:

Tabla 2. Etapas del abordaje terapéutico. =

Etapas Descripcion

Primera etapa Es etioldgica y se determina el caracter agudo
0 cronico

Segunda etapa Se evalula la intensidad del dolor.

Tercera etapa Se definen objetivos y la Farmacologia.

Farmacos: analgésicos y coanalgésicos o
analgésicos adyuvantes.

Cuarta etapa Abordaje global. Enfoque pluridisciplinario.

MODALIDADES DE ANALGESIA
A continuacién se muestran las diferentes modalidades de administracion de los

analgésicos:
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Tabla 3. Modalidades de la analgesia. **

MODALIDADES DESCRIPCION
Bolus Administracion de pequefias dosis de analgesia
Infusién continua Efecto continuo del analgésico

Evitando efectos secundarios asociados a bolus
grandes y repetitivos

Analgesia controlada por el | Pequefias dosis de analgésicos a demanda del

paciente paciente. La calidad de la analgesia con bomba de
PCA PCA es excelente en el dolor postoperatorio.
PCA + infusion continua Se asocia el concepto de PCA en bolus a demanda

del paciente a una perfusion basal de forma continua.
Hay mejor control de la analgesia durante las horas

de suefio
NCA o analgesia controlada por | Es una variante de la PCA pero se diferencia de esta
enfermeria en gue es la enfermera la que acciona el dispositivo.

BOMBAS ELASTOMERICAS EN EL TRATAMIENTO DEL DOLOR POSTOPERATORIO
Es un sistema de infusion elastomérico es un dispositivo de un solo uso, que se utiliza
para administrar medicamentos de forma segura, sencilla y controlada, a través de un filtro
de particulas y un restrictor de flujo. Esta disefiado para administrar la medicacion
mediante: flujo continuo, flujo variable, flujo continuo mas analgesia controlada por el
paciente (PCA), flujo variable + PCA o PCA durante el tiempo requerido. Esta indicado
para pacientes que requieran una administracion de medicamentos via intravenosa,
epidural, intraarterial o subcutanea.

FUNCIONAMIENTO. Las bombas elastoméricas son dispositivos ligeros que consisten en
un recipiente de plastico transparente en cuyo interior se encuentra el deposito
elastomérico —balon o globo en el que se introduce la medicacién a infundir, produciendo
la distensién del deposito. Este depdsito esta elaborado con elastémeros, material
elastico, que ejerce sobre el liquido una presién constante e impulsa el liquido a través de

un filtro de particulas y un reductor de flujo, directamente en vena o espacio epidural.
12




Como caracteristicas tiene: Volumen maximo de llenado: desde 48 ml hasta 300 ml; flujo:
desde 0,5 ml/h hasta 12 ml/h; PCA: 5 ml / 30 minutos. 15

Tabla 4. Ventajas y desventajas de las bombas elastoméricas. *°

Ventajas Desventajas intrinsecas:
Sencillez. * No permite el control histérico de los
No necesita baterias. datos de infusion ni conexién a PCA.
Es silenciosa. * Los cambios de dosificacion han de
Bajo peso y tamafio. hacerse en funcion de la concentracion en
Disponibilidad. los dispositivos de administracion continua
Flexibilidad. fija.
Diversidad en velocidades de |* Volumen de bolo predeterminado
infusién y voldmenes. dependiendo del dispositivo seleccionado.
Seguridad.  Sin alarmas ante incidencias.

ANALGESIA EPIDURAL CONTINUA.

DEFINICION. Es la infusion de anestésicos locales y /o de opiodes atreves de un catéter
epidural continuo, mejorando el alivio del dolor durante el periodo posoperatorio- ** En la
siguiente tabla se desglosan el tipo de procedimientos quirdrgicos que se benefician con
esta modalidad y sus contraindicaciones:

Figura 2. Localizacion del espacio Figura 3. Colocacién del catéter peridural. *’

|17

peridura
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Tabla 5. Beneficios y contraindicaciones de la analgesia epidural continta. *°

Méaximo beneficio

Beneficio modesto.

Contraindicaciones

Contraindicaciones

relativas absolutas

v" Toracotomia. v' Cirugia Retraso mental. Rechazo del
v' Cirugia abdominal baja. Falta de paciente.

abdominal. v' Cirugia colaboracion. Anticoagulacion
v' Enfermedad genitourinaria. Bajo nivel de completa.

pulmonar. v' Ginecologia. conciencia. Infeccién local.
v Obesidad. v' Otros tipos de Problemas Sepsis.
v’ Cirugia cirugia lingliisticos.

reconstructiva ortopédica. Toxicomania con

de  miembros opiaceos.

inferiores
v' sobre todo

protesis de

rodilla.

COLOCACION. Cuanto mas cerca esté el catéter epidural del dermatoma donde se realiza

la incision quirdrgica, mayores probabilidades de que el alivio del dolor sea mas eficaz. La

fijacion del catéter es muy importante. La técnica debe ser meticulosamente aséptica y se

utiliza pomada antiséptica, apositos de aproximacion y un aposito transparente en todas

las epidurales.

necesidad de levantar repetidamente los apdsitos. ’

El objetivo es garantizar la seguridad y la visibilidad del catéter sin

Tabla 6. Niveles de colocacion de catéter segun localizacién de procedimiento quirdrgico.

17

Colocacion Del Catéter Indicacion Puncién Punta - Catéter
Torax —Abdomen Superior T8-T9 T6—-T7
Abdomen Inferior T11-T12 T9-10
Miembros Inferiores L2- L3O L3-L4 L2-L3
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Tabla 7. Dosis requeridas de acuerdo a diversos factores. *’

Factores Descripcién Volumen / dermatoma

Edad 20 afnos 1.5ml /dermatoma
40 afos 1.3ml /dermatoma
60 afios 1ml / dermatoma
80 afnos 0.7ml /dermatoma

Talla Por encima o por debajo de 175cm, se aumenta o
disminuye la dosis en 0.1ml /5 cm

Arteriosclerosis Disminuir la dosis del 20 — 50 %

Embarazo Disminuir la dosis en un 30 %

Concentracion A mayor concentracion, se necesita menor dosis (del 1%
al 2 % disminuye un 30 %)

Adrenalina Aumenta el bloqueo motor y la duracion.

Obesidad Requiere disminuir la dosis.

Factores del paciente Reducir la dosis en acidosis metabdlica e insuficiencia
cardiaca.

Tabla 8. Concentracion y ritmo de velocidad de los anestésicos locales para infusores

elastoméricos. 17

Infusores elastoméricos (5 ml/h)

Bupivacaina y |- | Concentracion Bupivacaina 0.125% + fentanilo 5 mcg/ml.

Bupivacaina Preparacion Bupivacaina 0.25%- 120 cc + fentanilo 24 cc +
240ml suero fisiolégico 96cc.
Ritmo 5ml/h.

Ropivacaina Concentracion Ropivacaina 2 mg/ml + fentanilo 5 mcg/ml.
Preparacion Ropivacaina (7.5mg/ml) 64 ml + fentanilo 24
(240ml) cc + suero fisiolégico 152 cc.
Ritmo 5ml/ h.

ANESTESICOS LOCALES

Los anestésicos locales (AL) producen un bloqueo reversible de la conduccién de
impulsos nerviosos, de forma que la funcion sensitiva o motora de las fibras nerviosas
gueda inhibida transitoriamente .Clinicamente, el orden en que se pierde la funcidn

nerviosa es como sigue: (1) dolor, (2) temperatura, (3) tacto, (4) propiocepcion y (5) tono
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del musculo esquelético .La analgesia postoperatoria con anestésicos locales,
administrados de forma intermitente, en bolus o en perfusion continua ha sido posible
gracias al desarrollo de nuevos AL. Bupivacaina y ropivacaina son anestésicos locales tipo
amida, con duracién de accion larga, utilizados en técnicas de bloqueo nervioso a nivel
local. De esta forma se pretende conseguir un doble objetivo: la anestesia durante el acto
quirtrgico y el control del dolor en el postoperatorio inmediato’ *®

Tabla 8 .Criterios farmacolégicos para determinar la dosis maxima para infusiones

epidurales en adultos.’

Farmaco Concentracion Concentracion Dosis maxima
estandar maxima

Bupivacaina 0.125% (1.25mg/ml) | 0.25% (2.5mg /ml) 0.5mg/kg/h

Ropivacaina 0.2% (2mg/ml) 0.2% (2mg/ml) 3 mg /kg/h

Morfina 0.01 % (0.1mg/ml) | 0.01% (0.1mg/ml) 0.015 mg/kg/h

Meperidina 0.1% (Img/ml) 0.2% (2.0 mg/ml) 0.2 mg /kg/h

Fentanilo 0.0005% (5mcg/ml) | 0.001% (10 mcg/ml) | 1.5 mcg/kg/h

Ritmo: el volumen maximo horario no debe pasar de 14 cc (toracico) o 20 cc / h

(lumbar)

BUPIVACAINA.

Fue el primer farmaco anestésico que combino un periodo de latencia aceptable, una
accion prolongada, un bloqueo de conduccién profundo y una separacion significativa
entre anestesia sensitiva y bloqueo motor. Existe en concentracion de 0.5% y 0.75% con o

sin dextrosa al 8.25%. 8
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Tabla 9. Farmacocinética Y Farmacodinamia*®

Potencia 4

Inicio Lento
Duracion después de la infiltracion | 240-480 minutos.
Dosis Unica maxima 175mg
Concentracion toxica en plasma 1.5 mcg/mi
Pk 8.1

PH 15

Union a proteinas 95%
Liposolubilidad 28

Vol. De distribucion 73 L
Aclaramiento 0.47 ml/hora
Vida media de eliminacion 210 minutos

METABOLISMO Y ELIMINACION. Las vias metabdlicas propuestas incluyen hidroxilacion
aromatica, N dealquilacion, hidrolisis amida y conjugacion. Solo el metabdlito  N-
dealquilado , y N — debutilbupivacaina han sido determinados en sangre. La excrecion
urinaria total de Bupivacaina y sus metabdlitos es menos del 40 %, de la dosis total de

anestésico.

UTILIZACION CLINICA. Se utiliza para infiltracion, bloqueo nervioso periférico y anestesia
peridural y espinal, no para anestesia topica. La duracion media es de 3 a 10 horas, y
depende del lugar en que sea aplicada. Su principal ventaja es en la anestesia obstétrica,
ya que con concentracion de 0.25 y 0.5%, se obtiene una adecuada analgesia por 2 a 3
horas y gracias al bloqueo diferencial de fibras sensoriales y motora que produce también
constituye la base de su amplio uso en la analgesia posoperatoria y en ciertos estados de
dolor cronico. Desgraciadamente, su uso ha disminuido, por la cardiotoxicidad, que se

desencadena cuando se aplica accidentalmente por via intravenosa.
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CONTRAINDICACIONES: En pacientes con hipersensibilidad a la Bupivacaina, en los
pacientes con insuficiencia hepatica, bloqueo o arritmia cardiaca pueden ser mas

susceptibles a los anestésicos tipo amida.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Las reacciones de hipersensibilidad se
caracterizan por urticaria, prurito, eritema, edema angioneurotico (incluyendo edema
laringeo), taquicardia, estornudos, nauseas, vomitos, mareos, diaforesis, hipertermia e
hipotension severa. El efecto adverso mas comun es la hipotension arterial debido a

pérdida del tono simpatico.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS: Pueden presentar interaccibn con la
Bupivacaina los siguientes medicamentos: Antimiasténicos, depresores del SNC,
inhibidores de la monoaminooxidasa (MAO) incluyendo la furazolidona y la procarbazina,
bloqueadores neuromusculares, analgésicos opiaceos y los vasoconstrictores como la

metoxamina y la fenilefrina.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: La dosis de cualquier anestésico local administrado
varia con la via de administracion, el procedimiento anestésico utilizado, el area a ser
anestesiada, la vascularidad de los tejidos, el nUmero de segmentos neuronales a ser
bloqueados, la profundidad de la anestesia, el grado de relajacion muscular requerido, la
duracion deseada de la anestesia, la tolerancia individual y la condicion fisica del paciente.
Debera administrarse la dosis minima capaz de producir el resultado deseado. Para
bloqueo epidural lumbar en cirugia y obstetricia: 10 a 20 ml (50 a 100 mg) pudiendo
repetirse a intervalos no menores a 3 horas. Y dependiendo del tipo de anestesia:
Epidural: 10 - 20 ml (50 - 100 mg); de 2 a 5 mg /kg, caudal: 15 - 20 ml (75 - 150 mg),

periférico: 5 ml (25 mg). '
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ROPIVACAINA.

La ropivacaina es un anestésico local que surgio al buscar un anestésico de rapido inicio
de accion y duracion prolongada pero con menos efectos toéxicos que los anestésicos
locales disponibles. La propilropivacaina , es un enantiomero de la familia amida, el cual

tiene un grupo propil en el a&tomo de nitrégeno de piperidina. *°

TABLA 10. FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA ¥

PK 8.1

Unién a proteinas 94%

Volumen de distribucién 60 Lts

Vida media de eliminacion 360 minutos
Duracion 300 a 420 minutos

Su farmacocinética es lineal y la concentracién plasmatica maxima es proporcional a la

dosis.

METABOLISMO Y ELIMINACION. La principal via de eliminacion es en el higado a través
del sistema de citocromo P450. Produciéndose 4 metabdlitos principales: 3-OH-
ropivacaina, 4-OH- ropivacaina, 2-OH ropivacaina y el mas importante 2,6-pipecoloxilida

(PPX). En la orina aparecen pequefias cantidades sin metabolizar. *°

UTILIZACION CLINICA. Por via epidural se ha observado que tiene una potencia
anestésica menor que la Bupivacaina (0.75 a 1) a la misma concentracién, esta diferencia
es menos acentuada en términos del bloqueo sensitivo y bloqgueo motor. Se logro
excelente blogueo del plexo braquial con inyecciones perivasculares subclavias de
ropivacaina al 0.5%. Concentraciones del 0.25% no producen bloqueo braquial efectivo. El

dolor posoperatorio puede ser tratado con dosis intermitentes epidurales de 10 ml/hr. Al
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0.1% a 0.2%. También es posible manejar el dolor posquirargico infiltrando ropivacaina en
la herida quirtrgica, y se ha utilizado en clinica del dolor para tratar casos de herpes

zoster, dolor oncolégico y caso de dolor de miembro fantasma.

CONTRAINDICACIONES. Pacientes con hipersensibilidad conocida a los anestésicos
locales de tipo amida. Se han presentado reportes raros de paro cardiaco para anestesia
epidural o bloqueo del nervio periférico, especialmente después de la administracion
intravascular accidental en pacientes de edad avanzada y en pacientes con enfermedad

cardiaca concomitante’ 8

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS. Incluyen efectos fisiolégicos secundarios
al bloqueo nervioso como son hipotension, bradicardia, retencion urinaria, y los causados
directamente por la puncion de la aguja (hematoma espinal, cefalea pos puncién dural) o

indirectos por introduccién de microorganismos (meningitis y absceso epidural)*°

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS. Debe utilizarse con precaucion en pacientes
qgue reciben otros anestésicos locales o agentes estructuralmente relacionados con
anestésicos locales de tipo amida. Si se administra de manera concomitante con
inhibidores potentes de CYP1A2 como fluvoxamina y enoxacina, puede tenerse una

interaccién metabdlica con un aumento de la concentracion plasmatica de ropivacaina.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION. Adultos y nifios mayores de 12 afios: La siguiente

tabla es una guia de dosificacion para los bloqueos que se utilizan con mas frecuencia.

10,18
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Tabla 11. Dosis recomendadas de ropivacaina en adultos

10, 18

Dosis recomendada en adultos | Conc. | Volumen | Dosis Latencia | Duracion

Anestesia quirurgica mg/ml | mi mg min horas

Administracion epidural lumbar 7.5 15-25 113-188 10-20 3-5

Para establecer el bloqueo para | 7.5 5-15 38-113 10-20 NA

alivio del dolor posoperatorio

ylo para un procedimiento

quirdrgico

Manejo del dolor agudo

Administracion epidural lumbar | 2 10-20 ml | 20-40 mg | 10-15min | 0.5-1.5h

bolo mg/ml

Infusion continua (manejo del | 2 6-10 12-20 mg/h | NA NA

dolor posoperatorio) mg/ml | mi/h

Bloqueo locorregional 7.5 120 ml 150 mg NA 2-6 h
mg/ml

La abreviatura NA corresponde a no aplicable o no aplica.

TRATAMIENTO DEL DOLOR POSOPERATORIO VIA EPIDURAL CONTINUA EN

PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA ORTOPEDICA DE MIEMBROS INFERIORES

Para proporcionar analgesia postoperatoria, el anestesidlogo goza de un arsenal de
farmacos y técnicas de bloqueo regional. El bloqueo continuo de los nervios periféricos
(BCNP), puede proporcionar analgesia postoperatoria prolongada, evitando muchos de los
efectos colaterales de la analgesia con los opiodes. En la literatura la evaluacion de la
analgesia postoperatoria existen numerosos estudios que evidencian la superioridad de
técnicas regionales como analgesia epidural o el bloqueo nervioso periférico, sobre
sistemas de PCA con infusién de opiaceos en cuanto al control del dolor y una menor
aparicion de efectos indeseables. ' El abordaje actual del dolor postoperatorio en la

cirugia ortopédica de miembro inferior se realiza desde un modelo de analgesia

multimodal, que consiste en la asociacion de diferentes técnicas analgésicas que actlan a
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diferentes niveles de las vias del dolor. Las recomendaciones actuales son la asociacion
de paracetamol/AINE + técnica regional (epidural o bloqueos nerviosos periféricos),
relevando el uso de opidceos como analgesia de rescate. Las recomendaciones actuales
en las guias de practica clinica, consideran que el dolor postoperatorio esta controlado
cuando el paciente presenta un EVA =3 en reposo y un valor de EVA = 4 durante el
movimiento 4. El manejo del dolor es esencial en el periodo postoperatorio inmediato para
permitir al paciente iniciar la fisioterapia de forma temprana, evitando las complicaciones
asociadas a la inmovilizaciéon y favoreciendo la recuperacion y el alta hospitalaria. Por
medio de la infusidén continua de anestésico local a través de catéter peridural, se puede
proporcionar una analgesia de mas larga duracién que la inyeccién Unica por la aguja. La
analgesia postoperatoria utilizando las bombas de infusién continua ha sido posible debido
a una gran variedad de bombas, cada una de ellas con sus ventajas e inconvenientes para
su uso en clinica. Para seleccionar la bomba de infusibn més adecuada a nuestro
paciente, tipo de instalacion, disponibilidad de recursos y de personal, se deben tener en
cuenta una serie de caracteristicas como son el peso, poder contar con un amplio margen
de volumen de infusion, estar ciertos de la precision en la dosis de infusién, de ser posible
contar con la posibilidad de administrar bolos de rescate dentro de un esquema seguro de
analgesia controlada por el paciente, y finalmente el factor costo de la bomba. Una vez
calculadas las dosis y hechas las diluciones, basta conectarlas al paciente, sin requerir

personal altamente entrenado.?
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
La cirugia ortopédica es un procedimiento relativamente frecuente en la poblacion de
pacientes del Hospital Concentracién Satélite; en el afio 2010 se realizaron 5716
procedimientos quirdrgicos de los cuales 825 pertenecen a cirugias ortopédicas de estas
el 41.45% corresponden a cirugias ortopédicas de miembros inferiores (ANEXO 1) en
pacientes con edades entre 15-80 afos. Estas cifras nos hablan de le importancia de
otorgar una buena calidad analgésica en el periodo postoperatorio, obteniendo asi la
movilizacion temprana, mejor evolucion y un menor tiempo para su egreso hospitalario.
No hay un manejo estandar que sirva por igual para toda la poblacion; siendo el umbral o
grado de resistencia al dolor uno de los componentes importantes que influyen en los
diferentes manejos del paciente dado es el caso del dolor crénico el cual va disminuyendo,
produciéndose asi una situacioén de hiperalgesia.
El adecuado control del dolor postquirdrgico seguira siendo un reto, que a pesar de los
avances en la investigacion de los analgésicos, aun permanece sin resolver y propicia la
constante aparicién de muchos protocolos de manejo. %
Hay que entender que el equilibrio entre: medicacién administrada, ausencia de dolor y
minima cantidad de efectos adversos, ello nos obliga a hacer precisiones sobre algunos
conceptos de la fisiopatologia del dolor. %
El efecto positivo del dolor agudo que tiene dos grandes beneficios
» Como sistema de alarma al dafio tisular.
« Inhibiendo la movilizacién (en trauma).
El efecto negativo del dolor agudo debe evaluarse a corto y largo plazo:
A. Efectos negativos del dolor agudo a corto plazo:

» Sufrimiento fisico y emocional del paciente
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« Efectos cardiovasculares adversos como hipertensiéon y taquicardia.

* Disturbios del suefio con un impacto negativo en el humor y la movilizacion.

B. Efectos negativos del dolor agudo a largo plazo

« El dolor agudo severo prolongado es un factor de riesgo para el desarrollo de dolor
cronico y propicia hiperalgesia.

Es de suma importancia utilizar un anestésico local que brinde una mayor duracién del
efecto con un minimo de efectos colaterales y un riesgo bajo de toxicidad.

Es por ello que esta investigacion se disefio a fin de determinar el anestésico local,
Bupivacaina o Ropivacaina, que cumpla mejor con este propdsito en el tipo de cirugia
planteada %

Como se menciono antes, esta toxicidad fue el motivo primordial que genero el desarrollo
de nuevas moléculas entre las cuales se encuentra la propilropivacaina,1-3 que con un
perfil muy semejante a la Bupivacaina, pero con menor efecto neuro y cardiotoxico, fue
recientemente liberada al mercado anglosajén como Ropivacaina. 19

Ropivacaina en el nuevo anestésico local de la familia de la mepivacaina, miembro de la
clase amino-amida, aprobado en algunos paises anglosajones para su uso epidural, por
infiltracién local y en bloqueos de nervios periféricos.?

¢El tratamiento del dolor postoperatorio via epidural continda en pacientes sometidos a
cirugia ortopédica de miembros inferiores con ropivacaina dara mejor analgesia que con la

bupivacaina?
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JUSTIFICACION

El dolor agudo postquirdrgico es una entidad a la que los cirujanos se enfrentan a diario.
Por lo general se recomienda tratar el dolor postquirdrgico en forma multidisciplinaria. Los
especialistas pueden actuar en forma individual y/o grupal. El cirujano, el anestesiologo, la
enfermera, y el psicélogo/psiquiatra, podran actuar de acuerdo a la complejidad de cada
caso para hacer mas efectivo el plan establecido para el alivio del dolor.

Con la finalidad de controlar el dolor agudo en un paciente postoperado de cirugia
ortopédica de miembros inferiores se recurre a multiples opciones analgésicas, tomando
en cuenta que el dolor postoperatorio es somatico y visceral. Se ha recurrido a una
variedad de opciones farmacoldgicas, tanto analgésicos opiodes, anestésicos locales,
benzodiacepinas, analgésicos no opiodes, entre otras® Las técnicas de infusién continua
tienen la finalidad de proporcionar al paciente una analgesia mas potente, duradera y para
el control del dolor. Estudios de prevalencia del dolor postoperatorio de cirugias
Ortopédicas de miembros inferiores, evalldan su intensidad mediante la EVA durante
cuatro dias, reportando que 26% de los pacientes presentaron dolor de moderado a
severo en las primeras 48 h, con el consecuente sufrimiento y retardo en la incorporacién
a sus actividades productivas, incrementando los costos hospitalarios y la
morbimortalidad. Por lo que la introduccién de la Ropivacaina como anestésico local, el
cual puede ser superior a la Bupivacaina para analgesia epidural porque disminuye el
grado del bloqueo motor, como en los estudios a cargo de Nuche; dando pauta para esta

investigacion al ver sus cualidades analgésicas y efectos adversos?* #°
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HIPOTESIS

GENERAL

La Ropivacaina por via epidural en infusibn da mejor analgesia pos operatoria en

comparacion con la Bupivacaina a las 24 horas en el manejo del dolor postoperatorio en

pacientes sometidos a cirugia ortopédica de miembros inferiores
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OBJETIVO

GENERAL

Establecer el comportamiento analgésico de ropivacaina versus bupivacaina en el

control del dolor posoperatorio por infusion epidural continua en cirugia ortopédica de

miembros inferiores.

ESPECIFICOS

1.

3.

Evaluar el nivel de analgesia postquirdrgica en pacientes operados de cirugia
ortopédica de miembros inferiores, Ropivacaina versus Bupivacaina en infusiéon
continua via epidural evaluando EVA (ANEXO 2) al salir de cirugia , alas 12 y 24
horas .

Determinar las modificaciones de las variables hemodinamicas (presion arterial
media y frecuencia cardiaca) postoperatorias en pacientes operados de cirugia
ortopédica de miembros inferiores, Ropivacaina versus Bupivacaina en infusion
continua via epidural al salir de cirugia, a las 12 y 24 horas.

Valorar los efectos adversos que pudieran presentar los pacientes durante el
desarrollo del estudio.

Determinar la necesidad de algiin medicamento analgésico de rescate en pacientes
postoperados de cirugia ortopédica de miembros inferiores, ropivacaina versus
Bupivacaina en infusion continua via epidural al salir de quiréfano, alas 12y 24

hrs.
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MATERIAL Y METODOS.

1. TIPO DE ESTUDIO: Ensayo clinico controlado simple ciego (experimental, Aleatoria,
longitudinal, Prospectivo).
2. CRITERIOS DE INCLUSION
Pacientes de ambos sexos
Pacientes de edad entre 20-60 afos
Pacientes con ASA | — 11 (ANEXO 3)
Pacientes programados para cirugia ortopédica de miembros inferiores
Pacientes candidatos a bloqueo neuroaxial.

Pacientes que acepten el estudio con consentimiento informado (ANEXO 4).

3. CRITERIOS DE EXCLUSION
Pacientes con bloqueo AV completo
Pacientes con valvulopatias
Pacientes hemodindmicamente inestables
Pacientes adictos a drogas.
Pacientes alérgicos a algun farmaco que se utilizara la investigacion.
4. CRITERIOS DE ELIMINACION
Pacientes que presenten complicaciones en el transoperatorio como inestabilidad
hemodinamica.
Pacientes que presenten complicaciones durante la técnica anestésica como puncion

advertida de duramadre.
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Cuando cambie la técnica anestésica a anestesia general balanceada por complicaciones
en el transoperatorio como inestabilidad hemodinamica o paro cardiorespiratorio.
5. OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES DEPENDIENTES:
DESCRIPCION DE LAS VARIABLES

Variable _independiente: Administracion de anestésico local (Bupivacaina 0

Ropivacaina).
Definicion: anestésico local farmaco que produce un bloqueo reversible de la
conduccion de impulsos nerviosos, de forma que la funcién sensitiva 0 motora de
las fibras nerviosas queda inhibida transitoriamente.
Tipo de variable: cuantitativo.
Escala: mg.

Variables dependientes

- Nivel de analgesia posoperatoria.
Definicion: uso preventivo de analgésicos pudiera disminuir la intensidad del dolor
postoperatorio y los requerimientos de analgésicos.
Tipo de variable: cualitativa ordinal.
Escala: Escala analoga visual (ausencia de dolor o dolor leve de 0-3 igual a analgesia
satisfactoria, dolor 4-10 de dolor moderado a el peor dolor igual a analgesia no
satisfactoria). Presencia o0 ausencia de analgesia satisfactoria.
- Medicamento de rescate.
Definiciébn: medicacion para el episodio de dolor irruptivo durante el tratamiento de base.
Tipo de variable: cualitativa ordinal.
Escala: requirieron o no apoyo con medicamento de rescate.

- Variaciones hemodinamicas.
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PAM. Definicion: es la presion promedio medida sobre un ciclo cardiaco completo. Es la
relacion con la capacidad de perfusion a todo el organismo.
Tipo de variable: cuantitativa discreta.
Escala: mmHg.
FC. Definicibn: Numero de latidos o contracciones de los ventriculos del corazén por
minuto.
Tipo de variable: cuantitativa discreta.
Escala: latidos por minuto.
- Efectos adversos
Definicion: cualquier respuesta nociva y no buscada a dosis utilizadas en el hombre para
profilaxis, diagnostico o tratamiento.
Tipo de variable: cualitativa dicotomica.

Escala: presencia o ausencia.
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VARIABLES DEPENDIENTES

DEPENDIENTE DEFINICION TIPO DE | ESCALA
VARIABLE.
Nivel de | Uso preventivo de | Cualitativa EVA
analgesia  post | analgésicos para| dicotdmica Analgesia
operatoria. disminuir la satisfactoria (0-3
intensidad del dolor leve)
dolor Analgesia no
postoperatorio. satisfactoria  (4-
10 dolor
moderado a
severo)
Medicacion  de | Medicacion para el | Cualitativa Requirieron 0 no
rescate dicotomica medicacion  de
episodio de dolor rescate.
irruptivo durante el
tratamiento de
base.
Efectos Cualquier respuesta | Cualitativa Presencia de los
adversos nociva y no | dicotdmica efectos adversos
buscada a dosis siono
utilizadas en el
hombre para
profilaxis,
diagnostico o]
tratamiento.
PAM Es la presion | Cuantitativa mmHg
promedio medida | discretas
sobre un  ciclo
cardiaco completo.
FC Numero de latidos o | Cuantitativa Latidos por
discretas minuto. (LPM)

contracciones de
los ventriculos del

corazon por minuto.
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6. METODOLOGIA
Se estudiaron 88 pacientes de ambos sexos, de edades comprendidas entre 20 y 60 afos,
gue se repartieron en 2 grupos seleccionados al azar, programados electivamente para
Cirugia Ortopédica De Miembros Inferiores realizando su valoracion preoperatoria de
manera adecuada y oportuna, con clasificacion ASA I-1l (ANEXO 3) Previo consentimiento
informado (ANEXO 4).
Se pas6 a sala de recuperacion donde se registré signos vitales iniciales, y se espero a
pasar a sala de quiréfano, no se premedicO a los pacientes. Ya en sala de quiréfano se
realiz6 monitoreo tipo 1 (presion arterial no invasiva, frecuencia cardiaca,
electrocardiografia en derivacién DIl, y pulsooximetria ) los datos se registraron cada 5
minutos, durante el transoperatorio con un monitor de signos vitales electronico no
invasivo Cardiocap I, Datex Ohmeda, Type CG-CS.04.
Se procedié a color al paciente en posicién decubito lateral ya sea izquierdo o derecho
dependiendo de sitio a operar, se realizd6 asepsia de regidn toracolumbar, se retird
excedente, se coloc6 campo hendido; se localizé espacio L2-L3 de preferencia o en su
defecto L1-L2, se infiltro piel con lidocaina simple al 2 % 3cc, se introdujé Tuohy 18 de
manera indiferenciada, hasta llegar a espacio epidural se confirmé con prueba de Pitkin
positiva, se introdujé aguja Whitacre calibre 27 con salida de liquido céfalo raquideo claro
no hematico se pas6 Bupivacaina hiperbarica a 150 mcg/kg, se retird aguja Whitacre, se
giré Tuohy de manera cefalica y se paso6 catéter peridural, y se dejo en espacio peridural y
de manera permeable , el cual se fijo con cuidado.
Se registré cualquier evento transoperatorio (desaturacion de oxigeno, taquicardia,
bradicardia, hipotensién, hipertensién, movimiento) asi como los requerimientos de dosis

suplementarias de medicamentos.
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Al término de evento quirdrgico se revisO nuevamente catéter peridural permeable no
hematico sin presencia de liquido céfalo raquideo y posteriormente se coloc6 bomba de
infusion elastomérica Baxter a una velocidad de 2ml/hora para 24 horas con previa
preparacion de anestésico local elegido, los pacientes fueron asignados, por medio de
una tabla de nameros aleatorios, el cegamiento fue simple ya que la paciente no tuvo
conocimiento de que tipo de anestesia se le administrd y la investigadora es la que realiz
el procedimiento anestésico.

Grupo 1 Bupivacaina (control, n = 44): recibié en una bomba de infusion por via epidural,
Bupivacaina al 0.5%, 1 mg/kg de peso por dia, (Bupivacaina 0.5%, Pisa Laboratorios),
mas solucién salina al 0.9% (Pisa Laboratorios), hasta completar 60 mililitros que necesitd
la bomba de infusién de 24 horas ( Baxter Laboratorios).

Grupo 2 Ropivacaina (experimental, n = 44): recibié en una bomba de infusién por via
epidural, Ropivacaina al 2 % 0.5 mg/kg de peso por dia, (ropivacaina 2 %, Zéneca
Laboratorios), mas solucién salina al 0.9% (Pisa Laboratorios), hasta completar 60
mililitros que necesitd la bomba de infusién de 24 horas (Baxter Laboratorios).

A su ingreso a recuperacion a los pacientes se les realizé monitoreo tipo 1; y se asistio a
cada paciente con oxigeno por puntas nasales a 2-3 It por minuto y se monitorizaron
signos vitales y los datos fueron registrados en hoja de recoleccién de datos (ver anexo 5),
intensidad del dolor con la escala visual analoga del dolor (E.V.A) . Se egresaron de
recuperacion al servicio tratante.

La analgesia postoperatoria se valoro a la salida de evento quirtrgico alas 12y 24 horas,
por medio de la escala visual analoga, se calificé “analgesia satisfactoria”, cuando el

paciente refirid su sintomatologia con valores de 0 a 3 (ausencia de dolor o dolor leve) y
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“analgesia no satisfactoria”, cuando los valores fueron de 4 a 10 (de dolor moderado al
peor dolor).

Ante valores iguales o superiores a 4, se continué con administraciéon de un analgésico de
base con horario (ketorolaco 30 mg cada 8 horas) por via endovenosa, y al termino de 24
horas se retir6 el catéter epidural y la bomba de infusion y se dié por terminado el

estudio.

7. UNIVERSO DE TRABAJO

Para el presente estudio se consideraron a 88 pacientes que fueron sometidos a cirugia
ortopédica de miembros inferiores en el Hospital De Concentracién ISSEMYM Satélite.

8. LIMITE DE ESPACIO

Area del servicio de anestesiologia en quirdfano, recuperacion y area de hospitalizacion en
el Hospital De Concentracion ISSEMYM Satélite.

9.PERIODO DE ESTUDIO

El estudio se realizé Del 01 de octubre 2011 al 30 de septiembre 2012.

10.- TAMANO DE LA MUESTRA

Se utilizé la siguiente férmula para calcular tamafio de muestra

Nag2Z*
n — Cn } = Cn }
(N 1)e? | o222

En total se incluyeron 88 pacientes de ambos sexos, 44 pacientes por grupo (el tamafio

de muestra se calculd en base al total de procedimientos quirtrgico de miembro inferior en
ortopedia durante el afio 2010.
Donde N = tamafo de la muestra (342 pacientes) (ANEXO 1)

Z=valor obtenido por niveles de confianza al 95% equivalente a 1.96
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e= limite de error muestral, utilizando un valor del 9% (0.09)

s=desviacion estandar constante (0.5) %’

11.- INSTRUMENTOS DE RECOPILACION DE INFORMACION.

El instrumento que se aplicd para la recopilacion de la informacion fueron las hojas de
recoleccion de datos (ANEXO 5), escala EVA (ANEXO 2), aplicadas a los pacientes
postoperados de cirugia ortopédica de miembros inferiores después de la cirugia a las 12
y 24 horas.

12.- ANALISIS ESTADISTICO

El andlisis se llevd a cabo por medio del programa SPSS version 8.0, Utilizando chi
cuadrada, un Analisis de Varianza Factorial (ANOVA), media, desviacion estandar, asi

como graficas de distribucion y comparativas.

El analisis se llevd a cabo por medio de estadistica inferencial no paramétrica, utilizando
X1 2 asi como el coeficiente de correlacién e independencia para tabulaciones “V_de
Cramer” .

NIVEL DE SIGNIFICANCIA: X: 0.5

DISTRIBUCION MUESTRAL: Tabla de valores criticos de X2

REGION DE RECHAZO: X, > X; Se acepta Hipotesis de Investigacion

Para ANOVA

Nivel de significancia: x= 0.05

Distribucidn Muestral: tabla valores criticos para ANOVA

REGION DE RECHAZO: F; > F; Se acepta Hipotesis de Investigacion
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IMPLICACIONES ETICAS

Previo consentimiento del Comité de Etica e Investigacion del ISSEMYM Satélite, con
consentimiento informado por escrito, se les informé a cada paciente sobre el objetivo del
estudio, asi también se les explicod la posibilidad de presentar efectos adversos por la
administracion del medicamento mismos que fueron evaluados y se les did solucién para
minimizarlos al maximo, riesgos y beneficios al aceptar la participacion en el estudio. *® Se

les solicito firmen la hoja de consentimiento informado (ANEXOA4).
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RESULTADOS

Las variables demograficas se muestran la tabla 1, no presentaron diferencias
significativas entre ambos grupos.

TABLA 1. Variables demograficas. Sexo; la edad y peso se expresan como el promedio +

desviacion estandar.

GRUPO SEXO EDAD PESO

(M/F) (ANOS) (Kg)
1.BUPIVACAINA 23/21 36.55+12.75 77.27 £9.95
(control n= 44
pacientes)
2.ROPIVACAINA 24/20 39.11 +12.9 78.13 +8.47
(experimental n= 44
pacientes)

De los 88 pacientes que se ingresaron al estudio 4 fueron excluidos 2 por cambio de
técnica anestésica durante el transoperatorio, y los otros 2 por puncion advertida de
duramadre por lo que no se dejo catéter de manera peridural y se dejo su tratamiento
respectivo con vigilancia de los pacientes.

Como se puede observar en la tabla y grafica 2 en el grupo 1 al momento de salir de
quirdfano 40 pacientes (95.23%) refirieron analgesia satisfactoria siendo esta mayor en
comparacion con el grupo 2 con 31 pacientes (73.80%) que refirieron analgesia
satisfactoria; a las 12 horas el grupo 1, 41 pacientes (97.61%) presentaron analgesia

satisfactoria mayor que en el grupo 2 con 30 pacientes (71.42%) ; y a las 24 horas el
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grupo 1 obtuvo analgesia satisfactoria en los 40 pacientes (100%) siendo mayor en
comparacion del grupo 2 con 28 pacientes (66.67%).

Realizando el analisis de chi cuadrada:

El valor de Xi? en tablas para 6 grados de libertad con un nivel de significancia de 0.5 es
de X ?=12.59. Por lo tanto: X? (calculada)= 0.98 < X ? (tabulada) = 12.59 = se rechaza la
Hipotesis de investigacion. Lo que nos indica que el anestésico local ropivacaina no

influyo de manera esperada en el nivel de analgesia postoperatoria.

TABLA 2.Tabla comparativa del grado de analgesia de ambos medicamentos

(ropivacaina vs Bupivacaina) medidos en diferentes tiempos.

Grado de Analgesia
GRUPO 1. Bupivacaina GRUPO 2. Ropivacaina
Analgesia Analgesia no Analgesia Analgesia no Total
Satisfactoria Satisfactoria Satisfactoria Satisfactoria

Al salir 40 2 31 11 84

12 41 1 30 12 84
horas

24 40 2 28 14 84
horas

XI’=0.98

GRAFICA 1. Grafica comparativa del nivel de analgesia de ambos medicamentos

(ropivacaina y Bupivacaina) a diferentes tiempos.

Gréafica Comparativa del nivel de analgesia en ambos
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Como podemos observar en la tabla y grafica 3 en el grupo 1 al salir de quiréfano solo 2
(4.76%) pacientes requirieren de medicamento de rescate siendo menor que en el grupo 2
con 11 (26.19%); a las 12 horas en el grupo 1 solo 1 paciente (2.38%) requirié de apoyo
con otro analgésico siendo menor que en el grupo 2 con 12 pacientes (28.57%) y a las 24
horas 2 pacientes (4.76%) requirieron de medicamento de rescate siendo menor que en el
grupo 2 con 12 pacientes (28.57%) .

El valor de Xi? en tablas para 6 grados de libertad con un nivel de significancia de 0.5 es
de X 2= 5.9. Por lo tanto: X? (calculada)= 0.41 < X ? (tabulada) = 5.9, se rechaza la
Hipotesis de investigacion. Lo que nos indica que el anestésico local ropivacaina requirio

de medicamento de rescate en una mayor proporcion.

TABLA 3. Tabla de pacientes que requirieron apoyo con medicamento de rescate.

Pacientes que requirieron apoyo con medicamento de Rescate
Grupo 1.Bupivacaina Grupo 2. Ropivacaina
Al salir 2 11
12 horas 1 12
24 horas 2 12
XI°=0.41

GRAFICA 3. Gréafica de pacientes que requirieron apoyo con medicamento de rescate.
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En cuanto a las mediciones realizadas acerca de los signos vitales como podemos
observar los cambios de la frecuencia cardiaca, asi como en la tension arterial sistdlica y
diastélica , tomando como referencia parametros normales frecuencia cardiaca 60-90
latidos por minuto, presién arterial media de 60 a 140 mmHg .

Como se puede observar en la tabla y gréfica 4, en el grupo 2 al momento de salir de
quiréfano 25 pacientes (59.52% ) se mantuvieron dentro de parametros normales, siendo
menos inestable comparando con el grupo 1 que se mantuvieron 34 pacientes (80.95%)
con frecuencias cardiacas dentro de pardmetros normales y solo un paciente (2.38%)
presento 59 Ipm, a las doce horas en el grupo 2 , 24 pacientes (57.14%) presentaron
frecuencias cardiacas dentro de pardmetros normales siendo menos inestable en
comparaciéon con el grupo 1 en el cual 33 pacientes (78.57%) presentaron frecuencias
cardiacas normales, cabe mencionar de un solo un paciente (2.38%) que presento una
frecuencia de 49 Ipm de manera persistente por lo que se decidio6 tratar con atropina a 10
mcg/kg respondiendo satisfactoriamente; a las 24 horas en el grupo 2 26 pacientes
(61.90%) presentaron frecuencias cardiacas normales en comparacién con el grupo 1
donde 36 pacientes (85.71%) se mantuvieron dentro de parametros normales.

Cabe mencionar el Unico paciente que presento bradicardia del grupo con ropivacaina al
cual se le dio manejo y respondié satisfactoriamente.

Realizando el analisis de varianza factorial ANOVA se obtiene el test F= 51.15 al que
corresponde un valor f (critico)= 3.33, este valor es mayor que el nivel de significancia
0.05, por lo tanto no se acepta la hipo6tesis general y concluimos que existen diferencias
significativas entre las medias de ambos anestésicos locales bupivacaina y ropivacaina al

5 %.
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Los valores de corroboraciéon de frecuencia cardiaca con la prueba de Fisher es 0.34,

comparando con el nivel de significancia de 0.05, siendo mayor la corroboracion por lo

tanto se rechaza la hipotesis.

TABLA 4. Tabla comparativa de las variaciones en la frecuencia cardiaca

medicamentos (ropivacaina vs Bupivacaina) medida en diferentes tiempos.

en ambos

FRECUENCIA CARDIACA

GRUPO 1. Bupivacaina GRUPO 2. Ropivacaina

< 60 Ipm 60 — 90|> 90Ilpm |[<60Ilpm [60 — 90| »90 Ipm
Al salir de |1l 34 7 0 25 17
12 Horas 1 33 8 0 24 18
24 Horas 0 36 6 0 26 16
F=51.15

GRAFICA 4. Gréfica comparativa de las variaciones de frecuencia cardiaca de ambos

medicamentos (ropivacaina y Bupivacaina) medida en diferentes tiempos.
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Como se puede observar en la tabla y grafica 5 en el grupo 2 al momento de salir de
quiréfano 29 pacientes (69.04%) presentaron PAM dentro de parametros normales siendo
menor con el grupo 1 con 34 pacientes (80.95%), a las 12 horas en el grupo 2 presentaron
29 pacientes (69.04%) con PAM normal, siendo menor con los pacientes del grupo 1 con
32 pacientes (76.19%); a las 24 horas en el grupo 2 presentaron 27 pacientes (64.28%)

PAM normal siendo menor que el grupo 1 con 34 pacientes (80.95%).

Realizando el analisis de varianza factorial ANOVA se obtiene el test F= 43.33 al que
corresponde un valor f (critico)= 2.79, este valor es mayor que el nivel de significancia
0.05, por lo tanto no se acepta la hipétesis general y concluimos que existen diferencias
significativas entre las medias de ambos anestésicos locales bupivacaina y ropivacaina al
5 %.

Los valores de corroboracion de PAM con la prueba de Fisher es 0.18, comparando con
el nivel de significancia de 0.05 siendo mayor la prueba de corroboracion por lo tanto se

rechaza la hipétesis.

TABLA 5. Tabla comparativa de las variaciones en la presion arterial media en ambos

medicamentos (ropivacaina vs Bupivacaina) medida en diferentes tiempos.

Presion arterial media
GRUPO 1. Bupivacaina GRUPO 2. Ropivacaina
Menor de |De 60-| Mas de|Menor de | De 60-| Mas de
60 mmHg | 140 90 mmHg | 60 mmHg | 140 140mmHg
mmHg mmHg en
adelante
Al salir de | 6 34 2 2 29 11
quiréfano
12 Horas |9 32 1 1 29 12
24 Horas |6 34 2 1 27 14
F=43.3
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Gréfica 5. Gréafica comparativa de las variaciones en la presion arterial media en ambos

medicamentos (ropivacaina vs Bupivacaina) medida en diferentes tiempos
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Es importante mencionar la presencia de los efectos adversos que se presentaron durante
el presente estudio como se muestra en la tabla y grafico 6. Como se puede observar en
el grupo 2 al momento de salir de quiréfano 5 pacientes (11.90 %) refirieron algun efecto
adverso siendo este menor en comparacion con el grupo 1 con 11 pacientes (26.19%); a
las 12 horas el grupo 2, 2 pacientes (4.76%) presentaron algun efecto adverso , siendo
menor que en el grupo 1 con 12 pacientes ( 28.57%) ; y a las 24 horas el grupo 2
presentd algun efecto adverso, 1 paciente (2.38 %) siendo menor en comparacion del

grupo 1 con 2 pacientes (4.76%) .

Observando al grupo 1 al salir de quir6éfano los efectos adversos mas frecuentes PAM

baja 6 pacientes (14.28%), 3 pacientes (7.14%) con bloqueo motor (valorado con escala
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de Bromage ANEXO 6 ), 2 pacientes (4.76% ) con cefalea; a comparacién con el grupo 2
donde 2 pacientes (4.76%) presentaron PAM baja , 1 paciente (2.38%) con bloqueo
motor, un paciente (2.38%) con cefalea, y un paciente (2.38%) con paciente (2.38%) con

bradicardia.

El valor de Xi? en tablas para 6 grados de libertad con un nivel de significancia de 0.5 es
de X 2= 12.59. Por lo tanto: X? (calculada)= 13.55 > X ? (tabulada) = 12.59, se acepta la
Hipétesis de investigacion. Lo que nos indica que el anestésico local ropivacaina presento

menos efectos adversos.

Para determinar el nivel de correlacion de las variables se determinaré el valor de “v”

El cual nos da

V de Cramer =0.30

El dato anterior nos indica que el nivel de relacién entre ambas variables es significativo, lo
que indica que la ropivacaina es un factor significativamente influyente en la ausencia de
efectos adversos.

TABLA 6. Tabla comparativa de los efectos adversos en ambos medicamentos

(ropivacaina vs Bupivacaina) medidos en diferentes tiempos.

Efectos Adversos
Grupo 1 .Bupivacaina Grupo 2 .Ropivacaina
Si No Si No Total
Al salir 11 31 5 37 84
12 horas 12 30 2 40 84
24 horas 2 40 1 41 84
XI°= 13.55
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Grafico 6. Grafico comparativo de los efectos adversos de ambos medicamentos

(Ropivacaina vs Bupivacaina) a diferentes tiempos.
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DISCUSION
En nuestro estudio observamos que los pacientes tratados con bupivacaina presentan una
analgesia epidural continua satisfactoria , estos resultados concuerdan con estudios

4 en los cuales se

realizados anteriormente por Loaiza, Vadespin , Colin, Zambada
observdé que el efecto analgésico por medio de infusor elastomérico para el dolor
posoperatorio es una buena opcion , aunque existe una diferencia ya que el estudio
referido lo acompafia de un opioide en este caso fentanyl aplicado a nuestra poblacion
mexicana, aunque es interesante ver como en Brasil con el autor De Santics Brigs, Arrias
llegan a la misma conclusién en estudios con poblacién brasilefia la diferencia el uso de
diferentes anestésicos locales a la Bupivacaina en lugar ello utilizan Ropivacaina
acompafado igualmente de un opioide * y siendo de una manera méas actual aqui en
nuestro pais Granados S. maneja como tal la analgesia posoperatoria en infusion
continua **

Esto nos lleva a revisar los protocolos ya preestablecidos como Mufioz © maneja
multiples esquemas en cuanto a dolor postoperatorio refieren manejando no solo
analgésicos y vias de administracion por separado sino en conjunto, ademas de incluir
niveles de colocacion de catéteres, dosis, velocidad, existiendo diferencia ya que el
estudio y el consenso se realizo en poblacion espafiola tomando un punto de referencia
para nuestro estudio.

13 el dolor esta subestimado en la

Ademas como refiere Garcia, Guevara, Serratos
mayoria de los casos en especial en pacientes de traumatologia y ortopedia y donde se
da por hecho que el dolor va a existir a pesar de los analgésicos prescritos via oral o via

parenteral, sin ver mas all4 y esto nos lleva con Bizueta Y Gonzélez ** a realizar una

estrategia de manera multimodal y de que un solo farmaco no es suficiente o bien que las
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diferentes vias de administracién algunas son mejores que otros comparando con nuestro
estudio en el cual se demuestra que aunque la via epidural continua es efectiva en
algunos casos si se requiere de algun analgésico como complemento en la analgesia
posoperatoria.

En nuestro estudio comparamos a ambos anestésicos locales sin acompafarlos de
algun opioide para mostrar su efectividad de la analgesia postoperatoria en cirugia
ortopédica de miembros inferiores con una estabilidad hemodinamica, y efectos adversos
en menor cantidad esto como en estudios anteriores con Cardenas, Castellanos, Vazquez
7 donde se concluye que el nivel de analgesia del anestésico local Ropivacaina a la
concentracion de 0.5mg/kg para los algunos tipos de cirugia ortopédica de miembros
inferiores fue insuficiente en este tipo de cirugias, en 24 horas a comparaciéon de la
Bupivacaina, dandonos pauta a realizar mas estudios sobre este tema y a mejorar la

calidad de analgesia hacia los pacientes.
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CONCLUSIONES

Después de los resultados obtenidos podemos concluir varios puntos, el primero y mas
importante en el grupo de pacientes tratado con el anestésico local bupivacaina el cual
presentd un mejor nivel de analgesia en la mayoria de sus pacientes a la concentracién de
1 mg/kg/dia, a comparacién del grupo donde se aplicé ropivacaina al 0.5 mg/kg/dia, al
momento de salir de quir6fano y a las 12 horas en los diferentes tipos de cirugia
ortopédica de miembro inferior. Segundo ambos anestésicos locales proporcionan un
nivel de analgesia satisfactorio en mas del 70 % en sus pacientes concluyendo que para el
dolor agudo postoperatorio en cirugias ortopédicas de miembro inferior son buenas
opciones en las primeras 24 horas. Tercero con el anestésico local bupivacaina se
necesito un menor numero de pacientes que necesitaron apoyo con otro analgésico en
cirugia ortopédica de miembro inferior en las primeras 24 horas. Cuarto
hemodindmicamente el anestésico local bupivacaina se comportdé mas estable aunque
con un namero mayor de efectos adversos a diferentes tiempos dentro de las primeras
24 horas en pacientes postoperados de cirugia ortopédica en miembro inferior, en
comparacion con el anestésico local ropivacaina.

Quinto concluyendo que el anestésico local bupivacaina no solo presenté un mejor nivel
de analgesia sino también de manera constante, con buena estabilidad, pero con
presencia de efectos adversos mas marcados, concluyendo asi que la bupivacaina es un
anestésico local adecuado para la analgesia posoperatoria en cirugia ortopédica de
miembro inferior en las primeras 24 horas del postoperatorio a la concentracion estudiada,
y que la ropivacaina a pesar de dar un nivel analgesia aceptable requiere una
concentracibn mas alta para este tipo de cirugias ortopédicas con un menor namero de

efectos adversos.
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RECOMENDACIONES

Primero que nada Ropivacaina y Bupivacaina son anestésicos locales cuya utilizacion se
recomienda para la analgesia postoperatoria en la cirugias ortopédicas de miembros
inferiores siempre y cuando se sigan indicaciones y lleven una vigilancia médica
constante.

Segundo que se realicen estudios en poblaciones mayores y en diversos tipos de cirugias
en los cuales se pueda realizar analgesia epidural continua.

Tercero que se realicen estudios similares valorando la relacion costo beneficio con otros
analgésicos.

Cuarto realizar mas estudios acerca de la analgesia multimodal.

Quinto realizar mas estudios a diferentes concentraciones de ropivacaina para los

diferentes tipos de cirugias ortopédicas de miembros inferiores.
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ANEXOS



ANEXO 1

ESTADISTICA ANUAL DEL SERVICIO DE TRAUMATOLOGIA'Y ORTOPEDIA 2010.

anual 2010 ortopedia y traumatologia

9659

Otra irrigacion de herida

99

7936

Reduccion abierta de fractura con fijacion interna. Tibia y
peroné

96

7939

Reduccion abierta de fractura con fijacion interna. Otros
huesos especificos

42

Reduccion abierta de fractura con fijacion interna. Radio y

7932 | cubito 37
7935 | Reduccion abierta de fractura con fijacion interna. Fémur |24
Extraccion de dispositivos implantados en el hueso. Sitio
7860 | no especificado 22
7931 | Reduccion abierta de fractura con fijacion interna.Humero |20

Reduccion cerrada de fractura con fijacion interna. Tibia y

7916 |peroné 18
8388 | Otras operaciones plasticas sobre tendon 17
8026 Artroscopia. Rodilla 17
8147 | Otra reparacion de rodilla 16
8151 | Sustitucion total de cadera 14

Reduccion cerrada de fractura con fijacion interna.Radio y

7912 | cubito 14
8154 | Sustitucion total de rodilla 13
7915 | Reduccion cerrada de fractura con fijacion interna. Fémur |13
7911 |Reduccion cerrada de fractura con fijacion interna.Hamero |11
7807 |Injerto de hueso. Tibia y peroné 11
7905 | Reduccion cerrada de fractura sin fijacion interna fémur 10
7815 | Aplicacion de dispositivo externo de fijacion fémur 10
7759 | Otra bunionectomia 10
Otra excision o destruccion de lesion de la articulacion.
8096 Rodilla 9
Reduccion abierta de fractura con fijacion interna.
7933 | Carpianos y metacarpianos 9

7919

Reduccion cerrada de fractura con fijacion interna. Otros
huesos especificos

(o]

7867

Extraccion de dispositivos implantados en el hueso. Tibia 'y
peroné

8313

Otra tenotomia

7865

Extraccion de dispositivos implantados en el hueso. Fémur

7817

Aplicacion de dispositivo externo de fijacion tibia y peroné

8339

Excision de lesion de otro tejido blando

8182

Reparacion de luxacién recidivante de hombro

~ |~ |00|00|00|©

7913

Reduccion cerrada de fractura con fijacion interna.
Carpianos y metacarpianos

\]

7819

Aplicacion de dispositivo externo de fijacion otros

\l
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8140

Reparacion de cadera, no especificada bajo otro concepto

7766

Excision local de lesion o tejido de hueso rétula

(o]

8452

Insercion de proteina morfogenética ésea recombinante a
través de esponja de colageno, coral, ceramica y otros
portadores

7739

Otra division de hueso. Otro

806X

Excision de cartilago semilunar de rodilla

8364

Otra sutura de tendon

8364

Otra sutura de tendon

8183

Otra reparacion de hombro

8145

Otra reparacion de los ligamentos cruzados

8051

Excision de disco intervertebral

INFNENEFNESENITIN

7902

Reduccion cerrada de fractura sin fijaciéon interna radio y
cubito

7767

Excision local de lesion o tejido de hueso tibia y peroné

e

Bunionectomia con correccion de tejido blando vy

7751 |osteotomia del primer metatarsiano 4
9367 | Otro tratamiento manipulativo osteopatico especificado 3
8659 |Cierre de piel y tejido subcutaneo de otros sitios 3
8363 | Reparacion de manguito de los rotadores 3
8311 | Tenotomia de Aquiles 3
8152 | Sustitucién parcial de cadera 3
Otra Excision o destruccion de lesion de la articulacion.
8090 | Sitio no especificado 3
Reduccion abierta de fractura con fijacion interna.
7938 | Falanges y pie 3
Reduccion abierta de fractura con fijacion interna.
7937 | Tarsianos y metatarsianos 3
7901 | Reduccion cerrada de fractura sin fijacion interna humero |3
7800 | Injerto de hueso. Sitio no especificado 3
7765 | Excision local de lesién o tejido de hueso fémur 3
835X | Bursectomia 2
9651 |Irrigacion del ojo 2

Manipulacién osteopética de movimiento lento y gran

9363 |amplitud de fuerza 2
Desbridamiento excisional de herida, infeccion o

8622 |gquemadura

8609 |Otra incision de piel y tejido subcutaneo

8417 | Amputaciéon por encima de la rodilla

8386 |Plastia de cuadriceps

8385

Otro cambio en longitud de musculo o tendon

8312

Tenotomia de aductor de cadera

8212

Fasciotomia de mano

8153

Revision de sustitucion de cadera

8149

Otra reparacion de tobillo

8111

Fusion de tobillo

8086

Otra Excision local o destruccion de lesién de articulacion.

NININININININININININ
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Rodilla

8076 | Sinovectomia. Rodilla 2
8005 |Artrotomia para extraccion de protesis. Cadera 2
7985 | Reduccion abierta de luxacion de cadera 2

Reduccion abierta de fractura con fijacion interna. Sitio no

7930 | especificado 2
Reduccion cerrada de fractura con fijacion interna.

7918 | Falanges y pie 2
Reduccion cerrada de fractura con fijacion interna.

7917 | Tarsianos y metatarsianos 2

7909

Reduccion cerrada de fractura sin fijacion interna otros
huesos especificos

7906

Reduccion cerrada de fractura sin fijacion interna tibia y
peroné

Reduccion cerrada de fractura sin fijacion interna

7903 | carpianos y metacarpianos 2
Extraccibn de dispositivos implantados en el hueso.
7862 |HOmero 2
7859 | Fijacion interna de hueso sin reduccion de fractura. Otros |2
7839 | Procedimiento de alargamiento de extremidades. Otros 2

7838

Procedimiento de alargamiento de extremidades tarsianos
y metatarsianos

7813

Aplicacion de dispositivo externo de fijacion radio y cubito

7758

Otra Excision, fusion y reparacion de dedos del pie

7754

Excision o correccion de hallux valgus

7636

Mandibulectomia parcial

7239

Otra aplicacion de forceps alto

0443

Liberacidon de tunel carpiano

NININININININ

846X

Insercion de proteina morfogenética 6sea recombinante a
través de esponja de colageno, coral, ceramica y otros
portadores

[ERN

9362

Manipulacion osteopatica de movimiento rapido y baja
amplitud de fuerza

9354

Aplicacion de férula

9351

Aplicacion de vendaje enyesado

9316

Movilizacion de otras articulaciones

8674

Fijacion de injerto de pediculo o colgajo a otros sitios

8669

Otro injerto cutaneo a otros sitios

N e I i

8629

Desbridamiento no excisional de herida, infeccién o
guemadura

8411

Amputacion de dedo de pie

8387

Otras operaciones plasticas sobre musculo

8383

Reconstruccion de polea de tendon

8376

Otra trasposicion de tenddn

8325

Biopsia de tejido blando

8302

Miotomia

8286

Otra tenoplastia de mano

T N T T T e
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8285

Otra tenodesis de mano

8244

Otra sutura de tenddn flexor de mano

8202

Miotomia de mano

8201

Exploracién de vaina de tendén de mano

8196

Otra reparacion de articulacion

8194

Sutura de cdpsula o ligamento de tobillo y pie

8185

Otra reparacion de codo

8181

Sustitucion parcial de hombro

8180

Sustitucién total de hombro

8146

Otra reparacion de ligamentos colaterales

8128

Fusion interfalangica

8127

Fusion metacarpofalangica

8112

Triple artrodesis

T e e T T N N e e

Divisiébn de céapsula articular, ligamento o cartilago. Pie y

8048 |dedos del pie 1
8047 | Division de capsula articular, ligamento o cartilago. Tobillo |1
8042 |Division de capsula articular, ligamento o cartilago. Codo |1

8040

Divisién de capsula articular, ligamento o cartilago. Sitio no
especificado

8036

Biopsia de estructura de la articulacion. Rodilla

8016

Otra artrotomia. Rodilla

8015

Otra artrotomia. Cadera

7978

Reduccion cerrada de luxacion de pie y dedo de pie

7972

Reduccion cerrada de luxacion de codo

7965

Desbridamiento de sitio de fractura abierta. Fémur

N I

7959

Reduccion abierta de epifisis separada. Otros huesos
especificos

Reduccion cerrada de epifisis separada. Otros huesos

7949 | especificos 1
Reduccion abierta de fractura con fijacion interna.
7934 | Falanges y mano 1
Reduccion abierta de fractura sin fijacion interna.Tibia y
7926 |peroné 1
7925 | Reduccion abierta de fractura sin fijacion interna. Fémur 1
Reduccion abierta de fractura sin fijacion interna. Radio y
7922 | cubito 1
Reduccion cerrada de fractura con fijacion interna.
7914 | Falanges y mano 1
7873 | Osteoclasia. Radio y cubito 1
7869 | Extraccion de dispositivos implantados en el hueso. Otro |1
7866 | Extraccion de dispositivos implantados en el hueso. Rétula |1

7863

Extraccion de dispositivos implantados en el hueso. Radio
y cubito

[EEN

7855

Fijacion interna de hueso sin reduccion de fractura. Fémur

7848

Otra reparacion u operaciones plasticas en el hueso.
Tarsianos y metatarsianos

[EEN

7842

Otra reparacion u operaciones plasticas en el hueso.
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HUumero

7812

Aplicacion de dispositivo externo de fijacion humero

[EEN

7810

Aplicacion de dispositivo externo de fijacion sitio no
especificado

7809

Injerto de hueso. Otros

7805

Injerto de hueso Fémur

7803

Injerto de hueso Radio y cubito

7796

Exéresis 0 excision 6sea total. Rotula

7789

Otra ostectomia, exéresis 0 excision 6ésea parcial. Otro

7762

Excision local de lesion o tejido de hueso humero

7748

Biopsia de hueso. Tarsianos y metatarsianos

T T P N N

7714

Otra incisibn de hueso sin division. Carpianos Yy
metacarpianos

7060

Construccion y reconstruccion vaginales

5151

Exploracién de colédoco

776

Excision local de lesion o tejido de hueso

PRk

0407

Otras excisiones o0 avulsiones de nervios craneales y
periféricos

825

total de
eventos
5716
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ANEXO 2

*ESCALA VISUAL ANALOGA (EVA)

Escala anslogica visual

Describa & dolorenuna sscalade 0 a 10

Ausencia L Niekians Intenso El peor dolor
de dolor posble
] 1 z 3 4 5 i) Fi il Q 10

P e
"h.:.-r ‘.-:-\-.\

Valores de 0 a 3= analgesia satisfactoria

Valores de 4 a 10 =analgesia no satisfactoria
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ANEXO 3

CLASIFICACION DEL ESTADO FISICO PREOPERATORIO DE LOS PACIENTES DE

ACUERDO CON

LA AMERICAM SOCIETY OF ANESTHESIOLOGISTS (ASA)

Clase Definiciéon
1 Paciente normal sano
2 Sujeto con enfermedad sistémica leve y sin

Limitaciones funcionales.

3 Individuo con enfermedad sistémica de grado
moderado a grave que origina cierta limitaciéon
funcional con cierta limitacion funcional.

4 Un paciente con enfermedad sistémica que es
amenaza constante para la vida e
incapacitante a nivel funcional.

5 Enfermo moribundo que no se espera que
sobreviva 24 hrs. con o sin cirugia.

6 Un paciente con muerte cerebral, cuyos

6rganos se toman para trasplante
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ANEXO 4
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

De acuerdo con los principios de la Declaracién de Helsinki y con La ley General de Salud,
Titulo Segundo: De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos,
CAPITULO I: Disposiciones Comunes. Articulo 13 y 14.- En toda investigacion en la que el
ser humano sea sujeto de estudio, deberan prevalecer el criterio del respeto a su dignidad
y la proteccién de sus derechos y bienestar. Debido a que esta investigacion se consideré
como riesgo minimo o mayor de acuerdo al articulo 17 y en cumplimiento con los
siguientes aspectos mencionados con el Articulo 21: I. La justificacidon y los objetivos de la
investigacion. Se me ha explicado que he sido seleccionado como paciente participante de
un estudio, debido a que cumplo con los criterios establecidos.

II. Los procedimientos y propositos de la investigacion. Mi meédico me realizara el
tratamiento de analgesia posoperatoria por via epidural con anestésicos locales
(Ropivacaina o Bupivacaina) y acepto que en cada una de las visitas que me indiquen, se
me evalle el nivel de dolory grado de bloqueo motor en miembros inferiores.

lll. Las molestias o0 los riesgos esperados, como y quién las resolvera. Existe una
probabilidad relativamente baja de que con los medicamentos administrados o debido a la
cirugia, sienta alguna molestia. Si yo llegara sentir alguna molestia, debo hacérselo saber
inmediatamente al médico investigador o responsable y él o ella me indicara qué debo
hacer.

IV. Los beneficios que pueden observarse. Entiendo que el objetivo de este estudio es
mejorar mi dolor posterior a la cirugia realizada tanto en calidad como en cantidad, por lo
gue entiendo y acepto que se esta realizando un procedimiento que tiene como unico fin,
mejorar mi recuperacion posoperatoria y con ello mi calidad de vida.

V. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién. Se me ha asegurado
que puedo preguntar hasta mi complacencia todo lo relacionado con este estudio del que
formo parte, asi como de las revisiones, estudios y procedimientos que se me realicen.

VI. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en
el estudio. Se me aclaré que puedo abandonar el estudio en cuanto yo lo decida, sin que
ello afecte mi atencidn de parte del médico o del hospital.

VII. Privacidad y Anonimato. Autorizo la publicacion de los resultados de mi estudio a
condicion de que en todo momento se mantendra el secreto profesional y que no se
publicara mi nombre o revelara mi identidad.

VIII. EI compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el estudio
aunqgue ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando. En caso de
que presente algun malestar que yo relacione a este estudio y no acepte continuar, se me
brindara lo oportunidad de abandonarlo.

IX. Libertad de participacion sin algun tipo de retribucion econdémica. Que el paciente
participa voluntariamente y que la informacion de su caso se utilizar4 para fines de
investigacion y que no se le esta obligando ni recibe ningun tipo de retribucibn econémica
por hacerlo.
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Con fecha , habiendo comprendido lo anterior y una
vez que se me aclararon todas las dudas que surgieron con respecto a mi participacion en
el proyecto, acepto participar en el estudio intitulado:

‘“TRATAMIENTO DEL DOLOR POSOPERATORIO VIA EPIDURAL CONTINUA EN
PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA ORTOPEDICA DE MIEMBROS INFERIORES:
ROPIVACAINA VS BUPIVACAINA EN EL HOSPITAL DE CONCENTRACION SATELITE
DE OCTUBRE 2011 A SEPTIEMBRE 2012.”

Nombre y firma del paciente o responsable legal

Nombre, firmay relacidon que guarda con el paciente del testigo

Nombre y firma del Investigador Responsable o Principal:

Este documento se extiende por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de
investigacién o de su representante legal y el otro en poder del investigador.
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ANEXO 5
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

‘“TRATAMIENTO DEL DOLOR POSOPERATORIO VIA EPIDURAL CONTINUA EN
PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA ORTOPEDICA DE MIEMBROS INFERIORES:
ROPIVACAINA VS BUPIVACAINA EN EL HOSPITAL DE CONCENTRACION SATELITE
DE OCTUBRE 2011 A SEPTIEMBRE 2012.”

NOMBRE DEL PACIENTE:

FILIACION: EDAD: ASA PESO
FECHA

DIAGNOSTICO

PROCEDIMIENTO REALIZADO

METODO ANESTESICO

ANALGESIA POSOPERATORIA CON BUPIVACAINA ISOBARICA

ANALGESIA POSOPERATORIA CON ROPIVACAINA

VALORACION DE LA ANALGESIA POSOPERATORIA

Tiempo EVA PAM FC
AL SALIR DE EVENTO

A LAS 12 HORAS
A LAS 24 HORAS

Efectos adversos:

Medicamento de rescate :
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ANEXO 6

ESCALA DE BROMAGE

ESCALA

0

1

CRITERIO
Movimiento libre de piernas y pies, eleva la pierna estirada.
Incapaz de elevar la pierna estirada, flexion de rodilla
reducida, flexion completa de pie y tobillo.
Solamente flexiona pie y tobillo.

Pardlisis completa
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