UNIVERSIDAD CATOLICA
DE SANTIAGO DE GUAYAQUIL

SISTEMA DE POSGRADO

ESCUELA DE GRADUADOS EN CIENCIAS DE LA SALUD

TEMA:
Estudio comparativo de dos concentraciones de bupivacaina
en anestesia epidural para cesarea en pacientes
menores de 35 afios en el Hospital Gineco-Obstétrico
Enrique C. Sotomayor, 2015 — 2016.

AUTOR:

Dra. Diaz Pérez Nelly Paola

Trabajo de titulacion previo ala obtencidén del titulo de
ESPECIALISTA EN ANESTESIOLOGIA Y REANIMACION

DIRECTOR DE TESIS:

Dr. Gino Flores Miranda

Guayaquil-Ecuador

Vi



UNIVERSIDAD CATOLICA
DE SANTIAGO DE GUAYAQUIL

SISTEMA DE POSGRADO

ESCUELA DE GRADUADOS EN CIENCIAS DE LA SALUD

CERTIFICACION

Certificamos que el presente trabajo de titulacion, fue realizado en su totalidad
por Diaz Pérez Nelly Paola, como requerimiento parcial para la obtencion del

titulo de Especialista en Anestesiologia y Reanimacion

DIRECTOR DEL TRABAJO DE INVESTIGACION:

f.
Dr. Flores Miranda Gino

DIRECTOR DEL PROGRAMA

Dr. Flores Miranda Gino

Guayaquil, 16 agosto del 2017

Vil



UNIVERSIDAD CATOLICA
DE SANTIAGO DE GUAYAQUIL

SISTEMA DE POSGRADO

ESCUELA DE GRADUADOS EN CIENCIAS DE LA SALUD

DECLARACION DE RESPONSABILIDAD

Yo,Diaz Pérez Nelly Paola

DECLARO QUE:

El Trabajo de Titulacion,“Estudio comparativo de dos concentraciones de
bupivacaina en anestesia epidural para cesarea en pacientes menores
de 35 afios en el Hospital Gineco-Obstétrico Enrique C. Sotomayor, 2015
—2016”, previo a la obtencion del titulo deEspecialista en Anestesiologiay
Reanimacion, ha sido desarrolladoen base a una investigacion exhaustiva,
respetando derechos intelectuales de terceros conforme las citas que constan
en el texto del trabajo, y cuyas fuentes se incorporan en labibliografia.

Consecuentemente este trabajo es de mi total autoria.

En virtud de esta declaracion, me responsabilizo del contenido, veracidad y

alcance cientifico del Trabajo de Tesis mencionado

Guayaquil, a los 16 dias del mes de agosto del afio 2017.

EL AUTOR:

Dra. Diaz Pérez Nelly Paola

Vil



UNIVERSIDAD CATOLICA
DE SANTIAGO DE GUAYAQUIL

SISTEMA DE POSGRADO

ESCUELA DE GRADUADOS EN CIENCIAS DE LA SALUD

AUTORIZACION

Yo, Diaz Pérez, Nelly

Autorizo a la Universidad Catodlica de Santiago de Guayaquilla publicacion
en la biblioteca de la institucion del Trabajo de Titulacion,“Estudio
comparativo de dos concentraciones de bupivacaina en anestesia
epidural para ceséarea en pacientes menores de 35 afios en el Hospital
Gineco-Obstétrico Enrique C. Sotomayor, 2015 — 2016”, cuyo contenido,

ideas y criterios son de mi exclusiva responsabilidad y total autoria.

Guayaquil, alos 16 dias del mes de agosto del afio 2017.

EL AUTOR:

Dra. Diaz Pérez Nelly Paola



AGRADECIMIENTO

A mis tutores,

Quienes diariamente influyeron en mi formacién como especialista.
A la Junta de Beneficencia de Guayaquil
Lugar donde se me permitié desenvolverme en el quehacer profesional,

donde forjé habilidades y destrezas indispensables en mi formacion.

A la Universidad Catolica de Santiago de Guayaquil

Institucién guia en mi camino como Anestesidloga

Nelly Diaz Pérez



DEDICATORIA

A Dios,
Por haberme permitido llegar hasta este punto y haberme dado salud para

lograr mis objetivos, ademés de su infinita bondad y amor.

A mis padres,
Por haberme apoyado en todo momento, por sus consejos, sus valores, por
la motivacion constante que me ha permitido ser una persona de bien, pero

mas que nada, por su amor.

Nelly Diaz Pérez

Xl



INDICE

AGRADECIMIENTO ...ttt e e e e e s X
DEDICATORIA L. e e s Xl
AB ST RACT .. XV
INTRODUGCCION ...ttt 16
EL PROBLEMA . ... e e e e e eaa s 19
1.1 Situacion problEMICA..........cocuuiiiiiiiie e 19
1.2  Pregunta de inVeStigacCion............ccceeeiiiiiiiiiiiiiieee e 19
1.3 JUSHIFICACION . 19
MARCO TEORICO .....eiiiiiiieieieeiesieie ettt 20
OBJIETIVOS ... et e e e e e e e e e e e eees 33
2.1  ODbjJetivo GENEIAL...........uuiiiie e 33
2.2  Objetivos €SPECITICOS ....uuiiiii i 33
FORMULACION DE LA HIPOTESIS ..ottt 34
METODOLOGIA ......oiiiiiiitie et 35
3.1  Disefio de €StUIO .......uuviiiiiieiiiiiiie e 35
3.2  PobIaciOn Y MUESEIA ......coeiiiiiiiiiieee e 35
3.3 Proceso de recoleccion de informacion ..., 36
3.4 Instrumento de recoleccion de informacion ............cccceeeeeeeeeeeeeeee. 37
3.5 ANAliSiS eStadiStiCO ...cooeeeeeeeee e 37
3.6 Normas bioéticasy marco legal...........ccccoeeiiiiii, 37
3.7 Operacionalizacion de las variables ...........ccccccceeeiiiiiiiiiiiicien e, 39

Xl



RESULTADOS. ... et e e e eennns 40

DISCUSION ...ttt ettt 48
CONCLUSIONES ... ettt 51
REFERENCIAS ..o ettt ettt 52

Xl



RESUMEN

ANTECEDENTE: En el Hospital Gineco-obstetrico Enrique C. Sotomayor, se
emplea bupivacaina sin epinefrina a varias dosis dentro del rango establecido.
Aquellas dosis cercanas al rango maximo tienen por propdsito dar una mejor
analgesia. Sin embargo, es probable que esta practica se relacione con
efectos colaterales del propio farmaco.

OBJETIVO: Establecer el rendimiento terapéutico de la bupivacaina a menor
y mayor concentracion, en términos de analgesia y seguridad, con la finalidad
de demostrar la concentracion con mayor eficacia anestésica durante una
cesarea.

METODOLOGIA:Estudio observacional, analitico, longitudinal, prospectivo,
de recoleccion consecutiva, del tipo cohorte. Se realiz6 en pacientes
obstétricas sometidas a cesérea, en el Hospital Gineco-Obstétrico Enrique C.
Sotomayor, durante el periodo de octubre del 2015 a enero del 2016. Se
estratifico la poblacion en dos grupos: A (bupivacaina 0,125%) y B (0,25%).

RESULTADOS: Se recuper6 un total de 100 pacientes (50 en el grupo Ay 50
en el grupo B). Existid una tendencia a la hipotension en el grupo B, hacia el
final de la intervencion quirdrgica. Esta diferencia fue estadisticamente
significativa (p < 0,001).Asi mismo, el grupo B presenté mayor variacion en
cuanto a la frecuencia cardiaca (intervalo de 80 a 90 latidos por minuto durante
toda la intervencion) en comparacion al grupo A (intervalo entre 89 y 91 latidos
por minuto durante toda la intervencion).En el grupo A, el bloque motor se
mantuvo en un nivel dorsal mas bajo hacia el final de la intervencién (T3) en
comparacion con el grupo B (T2), con una diferencia estadisticamente
significativa (p < 0,001). En el bloque sensitivo, la mediana del nivel de
bloqueo dorsal fue semejante en ambos grupos. En el grupo A hubo un total
de 25 casos (50%) que presentaron efectos adversos, en contraposicion al
grupo B, en donde 45 casos (90%) presentaron efectos adversos. De éstos,
la hipotensién se presento solo en cuatro pacientes del grupo A, y 16 del grupo
B (p <0,001).

CONCLUSION: La bupivacaina a menor concentracion (0,125%) brinda igual
analgesia que la concentraciéon a 0,25%, y una mayor seguridad terapéutica
en términos de reduccion de los efectos adversos. Es necesaria la realizacion
de un ensayo clinico aleatorizado para corroborar esta conclusion.

Palabras Claves:Bupivacaina. Cesarea. Estudio Observacional. (fuente:
DeCS)
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ABSTRACT

BACKGROUND: At Hospital Enrique C. Sotomayor, bupivacaine without
epinephrine is used at several doses within the established range. Those
doses close to the maximum range are intended to provide better analgesia.
However, this practice is likely to be related to side effects of the drug itself.

OBJECTIVE: To establish the therapeutic yield of bupivacaine at a lower and
higher concentration, in terms of analgesia and safety, in order to demonstrate
the concentration with greater anesthetic efficacy during a cesarean section.

METHODS: An observational, analytical, longitudinal, prospective,
consecutive, cohort-type study. It was performed in obstetric patients
submitted to cesarean section, in the Gineco-Obstetric Hospital Enrique C.
Sotomayor, during the period from October 2015 to January 2016. The
population was stratified into two groups: A (bupivacaine 0.125%) and B
(0.25%).

RESULTS: A total of 100 patients were recovered (50 in group A and 50 in
group B). There was a tendency for hypotension in group B, towards the end
of the surgical intervention. This difference was statistically significant (p
<0.001). Likewise, group B had the greatest variation in heart rate (range of 80
to 90 beats per minute throughout the intervention) compared to group A
(interval between 89 and 91 beats per minute throughout the intervention). In
group A, the motor block was maintained at a lower dorsal level towards the
end of intervention (T3) compared to group B (T2), with a statistically significant
difference (P <0.001). In the sensory block, the median level of dorsal blockade
was similar in both groups. In group A there were a total of 25 cases (50%)
that presented adverse effects, as opposed to group B, where 45 cases (90%)
had adverse effects. Of these, hypotension occurred only in four patients in
group A, and 16 in group B (p <0.001).

CONCLUSION: Bupivacaine at a lower concentration (0.125%) provides equal
analgesia than the concentration at 0.25%, and greater therapeutic safety in
terms of reduction of adverse effects. A randomized clinical trial is necessary
to corroborate this conclusion.

Keywords: Bupivacaine. Cesarean Section. Obsevational Study.(source:
DeCS)
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INTRODUCCION

En el Ecuador, segun datos del Instituto Nacional de Estadisticas y Censos
(INEC), en el 2012, el parto Unico por ceséarea represento el 8,83% de las diez
principales causas de ingresos hospitalarios en mujeres en edad reproductiva,
frente al 14,52% de parto Unico espontaneo (1)

La paciente embarazada presenta al anestesiélogo un gran desafio, ya que
enfrenta dos pacientes en forma simultanea, con una fisiologia diferente a la
habitual, cada uno en estrecha relaciéon con el otro y con la posibilidad de

presentar patologias que los pueden comprometer gravemente.

El tratamiento del dolor durante el trabajo de parto y parto constituye un gran
avance en la obstetricia moderna. Es un procedimiento que no esta exento de
riesgos y actda simultdneamente sobre la madre y el feto. No interfiere con la
contraccion del muasculo uterino, pujo materno ni con la perfusion feto
placentaria. La paciente obstétrica presenta una serie de cambios fisiologicos,
por lo cual se le debe prestar especial atencion ya que condiciona mayores

riesgos con determinados procedimientos.

Es claramente util el uso de analgesia durante el trabajo de parto y parto, ya
que asegura mejores condiciones metabdlicas y circulatorias al feto, y mejor

calidad en el trabajo de parto.

Los beneficios de la analgesia durante el trabajo de parto son mdultiples; la
analgesia epidural efectiva reduce la concentracion plasmética de
catecolaminas, mejorando asi la perfusion utero-placentaria y la dinamica
uterina.Por otro lado las contracciones uterinas llevan a hiperventilacion
materna, lo que reduce la pCO2 y lleva a alcalosis metabdlica con la
consecuente desviacion hacia la izquierda hemoglobina por el oxigeno y asi
reduciendo su entrega al feto.

Su fisiologia es diferente a la habitual (2) se debe recordar que la mujer

embarazada aumenta la sensibilidad a anestésicos locales (3,4), esto se debe



parcialmente al efecto

anestésico de la progesterona a nivel del SNC, al efecto b2 de las endorfinas
que producen hiperanalgesia y a la disminucién del HCO3 plasmético que
aumenta la concentracién de anestésicos locales no ionizados y por lo tanto
potencia su efecto anestésico. Por estas razones las dosis utilizadas en

anestesia obstétrica son mucho menores.

El espacio epidural, se encuentra limitado exteriormente por el ligamento
amarillo y en su interior por la duramadre, esta ocupado por grasa, linfaticos,
y un plexo venoso epidural. El plexo es avalvular, de flujo lento, pero en
situaciones especiales como el embarazo este flujo se vuelve rapido. A través
de este plexo se transmite al espacio epidural el aumento de la presiéon
intraabdominal como en el embarazo, reduciendo el volumen efectivo del

espacio epidural, disminuyendo los requerimientos de anestésico local (3)

En los ultimos afios con el uso de anestesia regional la mortalidad materna
por causas anestésicas ha disminuido considerablemente, esta técnica
permite que la madre esté consciente, evitando el riesgo de broncoaspiracion
o0 hipoxia por una intubacion dificil, a la vez se evita la depresion neonatal por

el uso de anestésicos sistémicos.

La utilizacion de la técnica epidural, actualmente es uno de los procedimientos
mas efectivos en anestesia regional que se utiliza en obstetricia, al permitir

bloquear las raices nerviosas que se encuentran en el espacio epidural.

Es importante para obtener buenos resultados realizar una seleccion del
anestésico local con adecuadas caracteristicas, aquel que presente un tiempo
corto de latencia, una adecuada duracion de accion y potencia, un adecuado
bloqueo sensitivo y motor, con minimo riesgo de toxicidad sistémica. (6)
Existen pocos estudios sobre cémo influye el volumen de anestésico local
para producir un bloqueo epidural completo, en otras investigaciones se
sostiene que la dosis es la responsable del bloqueo, sin embargo actualmente
no existen estudios que comparen el uso de diferentes dosis en igual volumen,

por eso la importancia del estudio que se ha realizado.






EL PROBLEMA

1.1 Situacién problémica

En el Hospital Gineco-obstetrico Enrique C. Sotomayor, se emplea
bupivacaina sin epinefrina al 0.5% a varias dosis dentro del rango establecido.
Aquellas dosis cercanas al rango maximo tienen por propdsito dar una mejor
analgesia. Sin embargo, es probable que esta practica se relacione con

efectos colaterales del propio farmaco.

1.2 Preguntade investigacion

¢, Cudl es el rendimiento terapéutico de la bupivacaina a menor concentracion
(25 mg diluido en 300 mg de lidocaina al 2%), en términos de analgesia y
seguridad, en contraste con una concentracion mayor (50 mg diluido en 200

mg de lidocaina al 2%)?

1.3 Justificacion

La Bupivacaina induce bloqueo sensitivo y motor intenso, dosis dependiente.
Presenta gran afinidad a proteinas maternas lo que determina un menor
traspaso del anestésico al feto, la propuesta de su uso a menor concentracion
por ende disminuira los efectos colaterales conocidos (cardiotoxicidad y
neurotoxicidad). Al mismo tiempo se demostrara que es posible emplear este
farmaco sin vasoconstrictores (epinefrina) dado el corto tiempo de duracion

de la ceséarea (<60 minutos).

1.4 Aplicabilidad
Se aspira que empleando bupivacaina sin epinefrina a concentraciones bajas,
se obtenga una adecuada analgesia, con un menor numero de efectos

colaterales del propio farmaco.



MARCO
TEORICO

En 1921 el cirujano militar espafiol Fidel Pagés (1886—1923) desarrolld la
técnica de anestesia lumbar epidural de inyeccion unica que luego popularizé
el cirujano italiano Achille Mario Dogliotti (1897—1966).

Actualmente, el tipo de anestesia mas usado para este tipo de procedimientos
es la anestesia regional neuroaxial (epidural y/o subaracnoidea), que ofrece
como ventajas el mantener a la madre despierta, lo que le permite un contacto
precoz con el recién nacido; minimizar el riesgo potencial de aspiracion del
contenido gastrico; evitar la depresion neonatal por drogas de la anestesia
general y asociarse a un riesgo 16 veces menor de mortalidad materna por

causas anestésicas, si se lo compara con el de la anestesia general .

El bloqueo epidural es una técnica de anestesia y analgesia loco-regional
metamérica de enorme utilidad clinica. Sus Unicas contraindicaciones son: la
negativa del paciente, alergia a anestésico local empleado, trastornos de
coagulacion, infeccion localizada en la zona de abordaje y relativamente, la
lesién neuroldgica previa. El espacio epidural se encuentra dentro del
conducto vertebral, entre el ligamento amarillo y la duramadre medular. El
anestésico local que se inyecta en este espacio se distribuye en sentido
ascendente y descendente, bloqueando los nervios espinales en su trayecto

desde la médula espinal hasta los orificios intervertebrales correspondientes.

El bloqueo epidural afecta a todas las modalidades de la funcion nerviosa, es
decir, motora, sensitiva y autonémica. Sin embargo, se puede obtener un
bloqueo “diferencial” regulando la concentracion del anestésico local. A
diferencia de la anestesia subaracnoidea o intradural, en la que el anestésico
local se mezcla y difunde en el liquido cefalorraquideo, en el espacio epidural,

el farmaco se distribuye por desplazamiento de todo el volumen inyectado.



Casi  siempre se

admite que parte del anestésico local se escapa del espacio epidural a través
de los orificios intervertebrales y que, por eso, el grado de extensién de una
inyeccion de anestésico local a nivel epidural resulta imprevisible. De todos
modos, es mejor considerar el espacio epidural como un espacio cerrado por
motivos anatomicos y practicos, en el que no se produce ningun escape lateral

0, al menos, si se produce es muy limitado.

En el espacio peridural existe presion negativa que oscila entre 5y 10 cm- de
agua. Este fendmeno es aprovechado de diversas maneras en la
identificacion del mismo (gota colgante de Gutiérrez, balon de Mcntosh,
manometro de Odom, aspiracion del émbolo de Dogliotti).

El blogueo se establece en forma lenta, pero igualmente lenta es la aparicion
de la hipotension, lo cual dé tiempo a la paciente de hacer los ajustes
hemodindmicos del caso y al anestesidlogo de tratarla en forma oportuna.
Otra ventaja relativa es el menor bloqueo motor en relacion a la anestesia
espinal. Una de sus desventajas seria el que es un método que depende de
grandes volimenes de anestésico local, por lo tanto la inyeccién accidental
de estos volumenes por via venosa o subaracnoidea puede ser desastroso y

depende de la experiencia del anestesidlogo.

Referencias Anatomicas: Con el objeto de establecer el nivel en el que se va
a realizar la puncion del espacio epidural, debemos de recordar que: la linea
intercrestal de la pelvis cruza la apéfisis espinosa de la cuarta vértebra lumbar
(linea de Tuffier o de Jacoby), y la linea interescapular lo hace a nivel de la
apofisis espinosa de la séptima vértebra toracica, y que la apdfisis espinosa

de la vértebra prominente corresponde a la séptima cervical.

El abordaje del espacio epidural es mas facil a nivel lumbar, debido a que las
apofisis espinosas no tienen una posicion tan angulada en relacion al cuerpo
vertebral, como sucede a nivel toracico, ademas de que el tamafo del espacio
epidural es mayor. El angulo de penetracion de la aguja epidural al momento

de la puncién, debera de ajustarse de acuerdo al nivel del espacio



intervertebral, en

donde se pretenda realizar la penetracion de la aguja epidural, esto debera de
realizarse tomando en cuenta el &ngulo que forman las apéfisis espinosas con
el cuerpo vertebral, asi como también la posicion del paciente, el cual puede
estar en decubito lateral o sentado. El tomar en cuenta estas
recomendaciones evitara el choque de la aguja epidural con hueso, asi como

también las multiples punciones del espacio intervertebral.

Mecanismo de la analgesia epidural: Los anestésicos locales, después de ser

inyectados en el espacio epidural actian a diferentes niveles, a saber:

a) Enlos nervios espinales dorsales y ventrales, por medio de su difusion
a estas estructuras, la cual se facilita por las caracteristicas anatémicas
y fisioldgicas de las membranas que los envuelven.

b) Se difunden a través de las diferentes meninges y las vellosidades
aracnoideas al liquido cefalorragquideo.

c) Penetran a la médula espinal en mayor o menor grado, de acuerdo a
sus caracteristicas fisico-quimicas, sin embargo la concentracion de los
anestésicos locales en el corddn espinal es siempre menor a la que se
encuentra en los nervios espinales.

d) En menor grado se difunden a los ganglios dorsales y al espacio
paravertebral. Los opiodes aplicados en el espacio actdan en otro sitio,
fundamentalmente lo hacen en el asta dorsal de la médula espinal,
produciendo analgesia sin bloqueo simpético y motor, a excepcion de
la meperidina que puede producir bloqueo simpatico.

La caracteristica de liposolubilidad de los opioides facilita la difusién de los
mismos del espacio epidural al cordon dorsal de la médula espinal, a mayor
liposolubilidad mas facilmente difunden, por lo que el tiempo de latencia de su
accion es corto, sin embargo la duracién de su efecto es limitada, como
ejemplo de este grupo de opioides tenemos al fentanyl. En el caso de opioides
con baja liposolubilidad como la morfina la difusion del espacio epidural a la
medula espinal es lenta, esto hace que su tiempo de latencia sea largo y que

la duracion de su accién sea prolongada.



Las diferencias en el sitio y mecanismo de accién de los anestésicos locales
y opioides producen diferentes respuestas en su eficacia para el control del
dolor. Los anestésicos locales producen bloqueo de la conduccién nerviosa
impidiendo el paso del sodio por sus canales, por lo que no hay un intercambio
de este ion del exterior al interior de la membrana, como sucede en la

conduccidén nerviosa normal.

Los opioides actian en los receptores periféricos de la nocicepcion
modulando la liberacion de la substancia P, de las neuronas C polimodales y
del cuerno dorsal de la médula espinal, ademas de que algunos autores
sefialan que en el ganglio basal estimulan los mecanismos descendentes de

las vias de analgesia espinal.

Los anestésicos locales son eficaces para el control del dolor agudo y crénico,
los opioides son adecuados para el tratamiento del dolor postoperatorio y
cronico pero no ofrecen una buena respuesta en el control del dolor agudo.
Las mezclas de anestésicos locales y opioides ofrecen magnificos resultados
en el control del dolor agudo, post-operatorio y crénico; ademas, cuando se
administran estos dos farmacos mezclados se disminuyen las dosis que se
utilizan de cada uno de ellos cuando éstos se aplican en forma individual,
obteniéndose ademas una mejor calidad de la analgesia con menor incidencia

de blogueo simpéatico y motor.

Recientemente se empezd a administrar clonidina en el espacio epidural
adicionada de anestésicos locales o de opioides. Para mejorar la calidad y
duracion de la analgesia, este farmaco actia como agonista de los receptores
alpha-2. Existen también reportes de la inyeccion de neostigmina epidural
para producir analgesia, aunque estas comunicaciones aun son limitadas,

aparentemente los resultados obtenidos han sido adecuados.

Técnica de Aplicacion: En términos generales podemos decir que los
anestesiodlogos utilizan para administrar un bloqueo epidural las siguientes

técnicas, de las que describiremos sus ventajas y desventajas:



A)

B)

La técnica de la gota suspendida de Gutiérrez. Ventajas: en la mayor
parte de los casos se puede percibir facilmente el momento en que la
punta de la aguja epidural cruza el ligamento amatrillo y llega al espacio
epidural. La sensacion gue se obtiene no siempre es la misma para
todos los pacientes, ésta depende, entre otros factores, de la edad, sus
hébitos de vida, tipo de trabajo, grado de colaboracion al momento del
bloqueo, etc. Desventajas: la gota suspendida que se coloca en el
pabellon de la aguja epidural no siempre es succionada cuando la
punta de esta llega al espacio, por lo que si Gnicamente se depende de
la observacién de la gota para identificarlo, esto nos puede ocasionar
falsos resultados negativos, ya que podemos estar en el espacio
epidural y la gota permanece en el pabellon de la aguja y no es
succionada, este fendmeno es mas frecuente en las pacientes
embarazadas. Al parecer esto se explica por diferencias en las
presiones del espacio epidural relacionadas con el nivel del sitio de
puncion, asi como también por la presencia de padecimientos
concomitantes del paciente que incrementan la presién intrabdominal y
del espacio epidural.

Técnica de la pérdida de la resistencia. Ventajas: se percibe y observa
una pérdida de la resistencia que se produce en el deslizamiento del
émbolo de la jeringa que se mantiene adherida al pabellon de la aguja
epidural cuando ésta atraviesa el ligamento amarillo y se introduce en
el espacio, en este émbolo el anestesidlogo esta haciendo presion
constante con el pulgar de una de sus manos para poder percibir esta
pérdida de la resistencia. Desventajas: es dificil percibir la sensacién
cuando la punta de la aguja epidural atraviesa el ligamento amarillo y
llega al espacio, ademas con la prueba de la pérdida de la resistencia
se pueden producir falsos resultados positivos, es decir, el
anestesiélogo observa y percibe la pérdida de la resistencia en el
embolo de la jeringa, pero la aguja no se encuentra realmente en el
espacio epidural, ésta se localiza en la grasa del espacio intervertebral.
También es posible obtener resultados falsos negativos, esto sucede

cuando no se observa o percibe en el émbolo de la jeringa la pérdida



de la

resistencia, a pesar de que la aguja ya se encuentra en el espacio
epidural, este fendmeno se debe a varias causas como son: que el talco
de los guantes del anestesiologo al estar en contacto con el embolo de
la jeringa produzca resistencia en el mismo e impida que éste se
desplace, o bien a la presencia de un material extrafio que ocluya la
punta de la aguja epidural, este puede ser un coagulo de sangre,
fragmentos de piel, particulas de grasa o de periostio.

En base a los reportes de los autores y de nuestra experiencia, la técnica que
podria ser la mas segura, ya que en esta se combinan las ventajas que tienen
cada uno de los procedimientos ya mencionados para el abordaje del espacio
epidural (gota suspendida o perdida de la resistencia) es en la que el
anestesiélogo sujeta con sus manos el pabellon de la aguja epidural en la
misma forma como lo hace en la técnica de la gota suspendida, y en lugar de
utilizar esta, adhiere al pabellon de la aguja una jeringa para utilizar la prueba
de la perdida de la resistencia. El anestesidlogo avanza la aguja a una
distancia promedio de un centimetro, se detiene y realiza la prueba de la
perdida de la resistencia con la jeringa, esto le permite percibir el momento
cuando la aguja atraviesa el ligamento amarillo y llega al espacio epidural,
corroborando de inmediato la correcta posicion de la aguja en el espacio,
mediante la prueba de la perdida de la resistencia en la jeringa.

Dosis Unica vs dosis fraccionada: La Unica ventaja que ofrece administrar la
dosis total del anestésico directamente al espacio epidural en forma de bolo
inyectado por medio de la aguja, es que el tiempo de latencia de la analgesia
es ligeramente mas corto. Las desventajas son multiples: una mayor
incidencia de hipotension arterial, el riesgo de aplicar accidentalmente la dosis
total del farmaco, bien sea en el espacio intratecal o en un vaso sanguineo
con la consiguiente produccion de una ragquia masiva o de toxicidad sistémica

causada por el anestésico local.

La inyeccion de la dosis en forma fraccionada tiene la ventaja de producir una
menor incidencia de hipotension arterial, una analgesia metamérica mas

selectiva y una menor posibilidad de ocasionar una raguia masiva o toxicidad



sistémica. La Unica
desventaja que se observa es que el tiempo de latencia del bloqueo sensitivo

es ligeramente mayor.

En relacion a la calidad de la analgesia, ésta aparentemente es mejor cuando
se aplica una dosis Unica, sin embargo este fendmeno solamente se observa
en los primeros quince minutos después de aplicar la dosis, ya que
transcurrido este tiempo la calidad de la analgesia que se produce con una
dosis fraccionada es similar a la de la dosis Unica, inclusive algunos autores
relatan que es mejor la analgesia después de una dosis fraccionada. Por lo
que se refiere al nivel del bloqueo epidural que se obtiene, éste es semejante
sin importar que la inyeccion de la dosis se haya realizado en forma Gnica o

fraccionada.

La administracion de una dosis de prueba y posteriormente la introduccién del
catéter en el espacio epidural ofrece los siguientes beneficios: la dosis de
prueba inicial permite detectar la inyeccién accidental de los farmacos en el
espacio intratecal, ya que el volumen de anestésico que se emplea en esta
prueba es minimo, y en el caso de que éste se inyecte accidental e
inadvertidamente en el liquido cefalorraquideo, los sintomas que se producen
no son tan severos como los que se observan después de una inyeccién Unica
y accidental del anestésico local en el liquido cefalorraquideo (raquia masiva).
En el caso de una dosis de prueba inyectada accidentalmente en el espacio
subaracnoideo, por medio de la posicién del paciente se puede controlar el
nivel del bloqueo espinal, resolviéndose esta complicacion facilmente. Pero
cuando la dosis se aplica en bolo y en forma Unica en el espacio intratecal por
accidente, se producird una raquia masiva que requerira un tratamiento
energico en el que se necesita implementar todas las medidas de reanimacion

cardiopulmonar, siendo el prondéstico del paciente mas sombrio.

Existe controversia en relacion a lo que se ha denominado la segunda dosis
de prueba, o sea la administracion de un anestésico local con epinefrina, con
el objetivo de detectar una inyeccion accidental intravascular del farmaco.

Esta prueba no es 100% especifica y sensible en sus respuestas, ademas,



con ella se pueden

producir resultados falsos positivos o negativos, sin embargo, a pesar de estos
inconvenientes esta segunda dosis de prueba, es util y, a pesar de sus
limitaciones nos permite diagnosticar con cierto grado de confiabilidad la

inyeccion intravascular del anestésico.

Otro argumento que esta a favor de utilizar dosis fraccionada en lugar de dosis
Unica en bolo es que una vez inyectada la dosis de prueba se procede a
introducir el catéter en el espacio epidural por medio de la aguja, y cuando
éste se desliza y pasa facilmente, esto indica que la posicién de la aguja

epidural en el espacio es correcta.

Todos los argumentos que hemos mencionado apoyan en forma absoluta, a
que la administracién de los farmacos en el espacio epidural debe hacerse en
forma fraccionada, mediante una o dos dosis de prueba, seguido de la
introduccién del catéter, el cual utilizaremos posteriormente para la aplicacién
del resto de la dosis del farmaco. La inyeccion del medicamento por el catéter,
también debera de hacerse en forma fraccionada, previa aspiracion del mismo
para comprobar su posicién, cuando ésta es adecuada no se aprecia en €l un

reflujo de sangre o liquido cefalorraquideo.

Sila prueba del catéter fue negativa se procede a inyectar un volumen maximo
de cinco centimetros del farmaco a una velocidad de un centimetro cubico por
segundo, volviendo a repetir la prueba de aspiracion del catéter antes de una
administrar una nueva inyeccion. Esta precaucion de aspirar siempre antes de
cada inyeccién se debe a que el catéter epidural puede espontdneamente
migrar al espacio intratecal o intravascular, mediante esta prueba es posible
detectar esta migracion. Sin embargo, debemos recordar que en ocasiones
los resultados de esta prueba pueden ser negativos y el catéter podria haber
migrado al liquido cefalorraquideo o a un vaso sanguineo, de ahi que se
recomienda inyectar un volumen maximo de cinco centimetros del farmaco en
cada dosis por el catéter epidural, previo resultado negativo de la prueba de

aspiracion del mismo.



Patrones de difusion

de los farmacos: No se pueden modificar los patrones de difusion de los
farmacos inyectados en el espacio epidural, modificando la posicion de la
aguja cuando esta se encuentra en el espacio, o la del paciente después de
haber aplicado el bloqueo epidural. Los estudios de la difusion de drogas
inyectadas en el espacio epidural han demostrado que existe un patron fijo en
su difusion, el que es independiente de la posicidén de la punta de la aguja y
del paciente.

Cuando se inyecta el farmaco en el area caudal del espacio epidural éste se
difunde en un 100% en direccion cefélica, en el bloqueo epidural a nivel lumbar
75% del volumen de la dosis toma la direccion cefalica y 25% la caudal, en el
espacio epidural toracico 50% difunde en direccion cefalica y 50% en direccion
caudal, finalmente en el espacio cervical 75% de la dosis se dirige hacia la

region caudal y 25% hacia la cefalica.

El rotar la posicidn de la aguja cuando ésta ya se encuentra en el espacio no
modifica estos patrones de difusion, pero aumenta el riesgo de producir un
bloqueo accidental subdural que de no ser diagnosticado y tratado
oportunamente puede ocasionar hasta la muerte del paciente.Los patrones
fijos de difusion mencionados, permiten suponer que el sitio de la punciény el
volumen de la dosis son los factores mas importantes en el desarrollo de la
altura de la analgesia. La velocidad de la inyeccion, la estatura y edad del
paciente, la posicién del mismo, tienen una influencia limitada en la obtencion
del nivel del bloqueo. Recordar que el embarazo modifica en forma importante
la difusion de los farmacos en el espacio epidural, o que obliga a disminuir el

volumen de los anestésicos locales que se administran.

Cambios hemodinamicos: Siempre que se aplica un anestésico local en el
espacio epidural se produce un blogueo simpético, el cual ocasiona
alteraciones en el aparato cardiovascular, las que pueden variar en su
intensidad. Estos efectos indeseables son: hipotension arterial sistémica,
bradicardia e inclusive disminucion del gasto cardiaco. La incidencia y

magnitud de estos efectos colaterales estan relacionados con: el nivel del



bloqueo simpatico, la
dosis del anestésico local, las caracteristicas farmacolégicas del mismo, el
estado cardiovascular previo del enfermo, y la adicion de otros farmacos a los

anestésicos locales como la epinefrina y la clonidina.

La incidencia de hipotension arterial después de la aplicacién de un bloqueo
epidural es menor, en comparacion a la que se observa cuando se aplica un
bloqueo espinal, esto se explica por el mayor tiempo de latencia que tiene el
bloqueo epidural, lo que permite al paciente aumentar sus resistencias
vasculares periféricas por arriba del area bloqueada, en el caso del bloqueo
espinal el tiempo de latencia corto no permite que el enfermo tenga esta

oportunidad de incrementar sus resistencias vasculares.

Otro factor que condiciona esta diferencia en la incidencia de hipotension
arterial que existe entre el bloqueo epidural y espinal es el nivel que alcanzan
el blogueo sensitivo y simpatico, en el caso de la analgesia epidural es el
mismo, pero en la espinal el bloqueo simpéatico habitualmente se localiza dos
0 tres metameras por arriba de la altura maxima de la analgesia. Cuando esta
rebasa el segmento T4, los nervios cardioaceleradores del corazén se ven
afectados lo que produce una bradicardia severa y baja del gasto cardiaco,
esta complicacidén se observa en ambos tipos de bloqueo.

Modificaciones en el flujo sanguineo regional: Dependiendo del nivel que
alcance el blogueo se pueden producir cambios en el flujo sanguineo de varios
organos. El flujo hepatico puede modificarse en forma negativa en relacién
directa a la disminucion de la tension arterial sistémica; el flujo renal disminuye
hasta en un 14% cuando el blogqueo esta por encima del segmento T5, esto
independientemente de que disminuya o no la tensién arterial sistémica del
paciente. El flujo sanguineo de los miembros inferiores aumenta por debajo
del nivel del bloqueo, y por arriba de éste disminuye; en el caso de un bloqueo
epidural con un nivel metamerico demasiado alto, la inhibicion de la funcion
del sistema nervioso autbnomo simpatico en los miembros superiores e
inferiores produce una vasodilatacion intensa por disminucion de las

resistencias periféricas, con la consiguiente baja de la presion arterial.



Defectos en la

conduccion nerviosa: La administracion de anestésicos locales en el espacio
epidural inhibe la conduccion de los diferentes nervios espinales, en relacion
directa a las caracteristicas de las fibras nerviosas como lo son: su diametro,
velocidad de conduccion, cantidad de mielina, funcion, y el volumen del
anestésico local empleado. Teniendo en cuenta estos factores y mediante un
buen manejo de ellos, especialmente el de la dosis del anestésico local, el
anestesiologo puede producir de acuerdo a las necesidades del caso un
bloqueo simpatico, sensitivo y motor, esto reviste una gran importancia
cuando se administra el bloqueo epidural para analgesia obstétrica y/o el

control del dolor postoperatorio.

Dosis: Para poder seleccionar la dosis correcta de los anestésicos locales en

el blogueo epidural es necesario tomar en cuenta:

A) Volumen de la dosis, lo que condiciona la altura del bloqueo;
habitualmente éste se calcula a 1.6 ml por dermatoma necesario de
bloquear, se debe ajustar esta cantidad de acuerdo a las condiciones
del paciente, en la embarazada se disminuye en un 30% y en pacientes
ancianos algunos autores recomiendan disminuir hasta en un 50%.
Nunca debera calcularse el volumen de anestésico local a inyectar por
kilo de peso en los pacientes adultos, Unicamente en enfermos
pediatricos (recién nacidos, lactantes e infantes).No existe una
justificacion para aumentar el volumen del anestésico local por arriba
de las dosis recomendadas con el propésito de alcanzar un nivel mas
alto del blogueo, mejorar la calidad del mismo o para compensar una
mayor estatura del paciente. El incremento innecesario de la dosis
Gnicamente aumenta la posibilidad de que se produzca una toxicidad
sistémica, ocasionada por un nivel alto de la forma libre del anestésico
local en el plasma del paciente.

B) Concentracion del anestésico local, de ésta depende la calidad de la
analgesia y la mayor o menor incidencia de bloqueo motor parcial o
total. La difusion de los anestésicos locales en los nervios espinales

estd en relacion directa a las caracteristicas de diametro, funcioén,



velocidad de

conduccion y grado de mielinizacién de la fibra nerviosa. En los nervios
delgados y sin mielina como los de tipo C, la difusion del anestésico
local es mas facil y se requiere por lo tanto menos concentracion de
este farmaco. Por el contrario nervios como los A alpha requieren
mayor concentracion del anestésico local para que éste pueda
difundirse al interior del nervio.El factor mas importante para calcular la
dosis correcta de anestésico local en analgesia epidural es el que se
ha denominado la masa de la droga, esta es la cantidad total en
miligramos del anestésico local que se inyecta en el espacio epidural.
La masa de la droga se obtiene multiplicando el volumen por la
concentracion del farmaco aplicado, y de esta depende en forma
directa el tiempo de latencia, duracién, tipo de bloqueo sensitivo 0
motor que se obtienen.

C) La adicion de epinefrina al anestésico local mejora la calidad de la
analgesia, prolonga su duracion y disminuye la absorcion vascular del
anestésico, sin embargo debemos de recordar que este efecto se
obtiene en analgesia epidural, Unicamente cuando se mezcla la
epinefrina a anestésico locales de duracion intermedia, cuando esto se
hace en los de larga duracién Unicamente aumenta la intensidad y
duracién del bloqueo motor.

D) El bicarbonato de sodio incrementa el pH del anestésico local, o que
aumenta el nimero de formas no-ionizadas (no polares) de este
farmaco; este fendmeno ocasiona Unicamente que el tiempo de
latencia sea mas corto, sin modificar la calidad y duracién del bloqueo.
En algunos paises existen en el mercado las llamadas soluciones
carbonatadas (no confundir con la adicion de bicarbonato de sodio), las
que ademas de disminuir el tiempo de latencia mejoran la calidad del
blogueo y prolongan su duracion. Las dosis de bicarbonato que se
administren deberan de ser las adecuadas para evitar precipitacion del

anestésico local o neurotoxicidad.

Con el objetivo de mejorar la calidad de la analgesia y prolongar su duracion

se adicionan a los anestésicos locales opioides, esto permite disminuir la



masa del anestésico
local, por lo que la incidencia de bloqueo simpatico y motor que éste puede

producir sera menor.

La dosis de opioides en analgesia epidural varian en relacion a las
caracteristicas farmacologicas de estos: liposolubilidad o hidrosolubilidad,
potencia, duracién de su efecto, condiciones del paciente y la indicacion para
su administracion. Se calculan habitualmente en miligramos o microgramos
en su dosis inicial, y cuando se requiere prolongar su efecto se continua su
administracion por medio de una bomba de infusion, en la que se programa la
dosis del opioide en base a la cantidad de este disuelto en un volumen
determinado para administrarse en una unidad de tiempo. Las mezclas de
anestésicos locales y opioides son recomendadas ampliamente en la

analgesia epidural obstétrica y en el control del dolor postoperatorio.

Existen nueva alternativas para mejorar la calidad de la analgesia epidural,
entre ellas resalta una que ya ha sido aceptada para su empleo clinico en
humanos, esta es la aplicacion de clonidina cuyo efecto analgésico es a nivel
de los receptores alfa-2. Otras opciones que aun no han sido aprobadas para
administrase en pacientes son la neostigmina, la adenosina y el baclofen.
Cada uno de estos farmacos tiene diferente mecanismo, sitio de accion y
posibilidad de efectos colaterales, sin embargo la correcta seleccion,
dosificacion y administracién de los mismos ha demostrado en estudios

preliminares que ofrecen grandes ventajas.



OBJETIVOS

2.1 Objetivo General

Establecer el rendimiento terapéutico de la bupivacaina a menor y
mayor concentracion, en términos de analgesia y seguridad, con la
finalidad de demostrar la concentracion con mayor eficacia

anestésica.

2.2 Objetivos especificos

Describir las caracteristicas demogréficas y clinicas de los pacientes
incluidos en el estudio, con la finalidad de verificar diferencia
estadistica entre los grupos de estudio.

Identificar la asociaciébn entre la concentracibn de bupivacaina
empleada y el nivel de analgesia obtenido, a fin de verificar que
ambas concentraciones presenten un mismo efecto analgésico.
Establecer el tiempo de recuperacion anestésica segun la
concentracion de bupivacaina empleada, a fin de demostrar la
diferencia entre ambas concentraciones.

Determinar la asociacidon entre la concentracion de bupivacaina
empleada y la presencia complicaciones post-anestésicas, a fin de
verificar la concentracion mas asociada a un menor nimero de

efectos colaterales.



FORMULACION DE LA HIPOTESIS

En el parto por cesarea en menores de 35 afios, una concentracion menor de
bupivacaina (25 mg diluido en 300 mg de lidocaina) administrada de forma
epidural, da lugar a un mismo efecto analgésico que una concentracion mayor
(50 mg diluido en 200 mg de lidocaina), con un menor numero de

complicaciones.



METODOLOGIA

3.1 Disefio de estudio

El siguiente es un estudio observacional, analitico, longitudinal, prospectivo,
de recoleccion consecutiva, del tipo cohorte. Se realiz6 en pacientes
obstétricas sometidas a ceséarea, en el Hospital Gineco-Obstétrico Enrique C.
Sotomayor, durante el periodo de octubre del 2015 a enero del 2016.

3.2 Poblacion y muestra

Entre los criterios de inclusion, figuran:
1. Pacientes ASAlyll
2. Mujeres encaminadas a cesarea electiva: distocia de presentacion,
estado fetal inestable, desproporcion céfalo-pélvica, mujeres
embarazadas con infecciones de transmision vertical. (5)
Edad comprendida entre 15 y 35 afios

4. Con antecedentes de hasta dos cesareas previas.

Se excluyo del analisis, aquellos pacientes quienes presentaron:
5. Hipovolemia franca y shock.

Emergencias obstétricas

Alteracion en la anatomia de la columna vertebral

Pre- eclampsia -Eclampsia.

© © N o

Sepsis sistémica.

10.Coagulopatias o alteraciones en las pruebas de hemostasia y
coagulacion

11.Sensibilidad a los anestésicos locales

El muestreo realizado en este estudio fueno probabilistico. Se procedié a
censar la poblacion (poblacion-muestra) de la siguiente manera: respetando

los criterios de inclusion antes mencionados, aquellas paciente intervenidas a



propoésito de cesarea,

en quien por decision del médico tratante se administrase bupivacaina sin
epinefrina a una concentraciéon de 0,125% (corresponde lidocaina s/e 75% +
bupivacaina s/e 25%), pasaban a formar parte del grupo A. Por cada paciente
incluida en dicho grupo, se incluia en el grupo B otra paciente en quien, del
mismo modo, por decision del médico tratante, se administrase bupivacaina
con epinefrina a una concentracion de 0,25% (corresponde a 50% del
volumen total de lidocaina + 50% del bupivacaina c/e)(Tabla 1).

Tabla 1. Concentraciones farmacoldgicas segun cada grupo de estudio.

LIDOCAINA S/E BUPIVACAINA
Dilucion: 20 ml 204 S/E 0.5%

de vol. Total
(1 cc=20mg) (1 cc=5mg)

GRUPO A

15 cc = 300 mg
(vol. Total 18-22

ml) bupivacaina
0,125%

5cc=25mg

GRUPO B

(vol. Total 18-22 | 15 cc=200mg | 10 cc= 50 mg
ml) bupivacaina

0,25%

3.3 Proceso de recoleccion de informacion

Se llevo a cabo una recopilacion consecutiva de datos a partir del registro
anestésico de cada paciente enrolado en el estudio, asi como mediante
entrevista directa con el paciente. Se empleo para ello una ficha segmentada

en 3 partes: datos demograficos (nombres, edad y diagndéstico); constantes



vitales durante el

transoperatorio e intensidad del dolor, tiempo en que surge el dolor, y efectos
secundarios. El seguimiento del paciente se realiz6 durante toda la
intervencién quirdrgica, hasta el momento de su salida del quir6fano,
registrando el tiempo de duracion del bloqueo sensitivo y motor; intentando
demostrar que el tiempo de estadia en el area de recuperacion de cuidados

postanestésicos se reduce notablemente.

3.4 Instrumento de recoleccion de informacién

Entrevista no estructurada. Encuesta tipo heteroadministrado mediante
valoracion de la escala de Bromage para validar duracion del bloqueo motor,
calidad del bloqueo sensitivo mediante Técnica de Pinprick o Pinchazo (6)

3.5 Analisis estadistico

Las variables demograficas y clinicas (independientes) fueron descritas en
media 0 mediana y conteo simple, y expresadas en desviacion estandar o
intervalo minimo maximo y porcentajes, segun bien sean variables
cuantitativas o cualitativas, respectivamente. La asociaciéon entre dichas
variables independientes, para con la variable dependiente (concentracién de
bupivacaina administrada; grupo de estudio) fue determinada mediante T-
Student, U de Mann-Whitney o ANOVA, chi-cuadrado o exacto de Fisher,
segun bien sean variables cuantitativas o cualitativas, respectivamente. La
informacion obtenida de la hoja de base de datos, seré tabulada en una hoja
de calculo de Excel, y procesada en el programa estadistico Statistical
Package for Social Studies (SPSS) version 22.

3.6 Normas bioéticas y marco legal

La presente investigacion respetd lo descrito en el codigo de Nuremberg de

1947 y en la declaracion de Helsinki de 1996. El perfil de proyecto de



investigacion fue

aprobado tanto por el comité de investigacion y de ética del Hospital Gineco-
Obstétrico Enrigue C. Sotomayor, asi como comité de bioética de la facultad
de Ciencias Médicas de la Universidad Catolica de Santiago de Guayaquil.
Todos los pacientes enrolados en este estudio firmaron el correspondiente
formato de consentimiento informado del Ministerio de Salud Publica, con

fines asistenciales(Hernandez-Sampieri, 2010).



3.7 Operacionalizacion de las variables

Variable Indicador Valor Final Tipo/Escala
Variable dependiente, de respuesta o de supervision
o GrupoA:
Concentracion
Concentracion de menor: 25 mg
Concentracion de  bupivacaina administrada en 30(.) mg de
R P I lidocaina
Bupivacaina como anestesia epidural, a  Cyalitativa nominal dicotémica .
propésito de la intervencion Grupo B: .
estudiada. Concentracion
mayor: 50 mg
en 200 mg de
lidocaina
Variables independientes, predictivas 0 asociadas
Periodo de vida del
paciente, registrado en el
Edad record anestésico a Cuantitativo (discreto) 18 - 35 afios
propésito de la intervencion
estudiada.
Fenotipo bioldgico,
Género reg|§tr§do en el r’ec.;ord Cualitativo(nominal dicotémico)) Mascul.mo
anestésico a proposito de Femenino
la intervencion estudiada.
Periodo comprendido
Duracion dg la desde el inicio hastglel final Cuantitativo (discreto) hhemm
anestesia de la administracion de
anestesia
Periodo comprendido
Duracion de la cirugia  desde el inicio hasta el final ~ Cuantitativo (discreto) hh:mm
del acto quirlrgico per sé
Presion arterial medida en
Presion arterial mm/Hg, mediante equipo  Cuantitativo (discreto) mm/Hg

Frecuencia cardiaca

Saturacién de oxigeno

Bloqueo motor

Blogueo sensitivo

Efectos adversos

de monitorizacién continua.
Numero de latidos por
minuto, medido mediante
equipo de monitorizacion
continua.
Saturacién de oxigeno
determinada mediante
sensor pulsoximetro.
Nivel espinal hasta donde
se ha alcanzado efecto
anestésico motor
Nivel espinal hasta donde
se ha alcanzado efecto
anestésico sensitivo

Presencia de efectos
relacionados con el agente
anestésico o su dosis

Cuantitativo (discreto)

Cuantitativo (discreto)

Cualitativo (escalar politémico)

Cualitativo (escalar politémico)

Cualitativo (escalar dicotémico)

Latidos x minuto

0-100%

LILIEIV

T4, 76, T8, T10

Nauseas (Si/No)
Vémito (Si/No)
Dolor (Si/No)
Hipotension(Si/No)
Bradicardia (Si/No)
Escalofrios (Si/No)




RESULTADOS

Se recupero6 un total de 100 pacientes. La mediana de edad fue de 24 afios,
la mediana de duracion de la anestesia y cirugia fue de 1:20 y 0:47 minutos
(tabla 1). En la tabla 2 se muestra la diferencia entre dichas variables por
grupo de estudio. Aqui se evidencia una moderada diferencia estadistica entre
la duracion de anestesia y cirugia entre el grupo A (1:25 y 0:52 minutos
respectivamente) vs. el grupo B (1:20 y 0:45 minutos respectivamente (valor
p 0,032y 0,025).

En ambos grupos, la mediana de presién arterial cambié a lo largo del
transoperatorio (p < 0,001). Sin embargo, esta diferencia fue mas notoria hacia
el final de la cirugia, a expensas de hipotensién en el grupo B. Nétese que
hacia el minuto 90 y el final de la cirugia, la mediana de presion arterial en el
grupo A fue de 110/67 y 120/70 respectivamente, mientras que en el grupo B
fue de 103/60 y 110/60 (valor p 0,049 y < 0,001) (tabla 3, tabla 4 y figura 1).

La frecuencia cardiaca se mantuvo fluctuante durante el transoperatorio en
ambos grupos (p < 0,001), sin existir diferencia estadisticamente significativa
entre estos (p = 0,044). Llama la atencion que existi6 mayor tendencia a la
bradicardia en el grupo B, especialmente en el inicio, pre-bloqueo, bloqueo y
a los 10 minutos de iniciada la cirugia (tabla 5, tabla 6, figura 2). La mediana
de saturacion de oxigeno fue del 99% a lo largo del transoperatorio en ambos
grupos, existiendo moderada diferencia estadistica entre ellos (tabla 7, tabla
8, figura 3).

A los 10 minutos, la escala de Bromage grado 4 fue la mas frecuente, mientras
que hacia el final fue la de grado 2 (p < 0,001) (tabla 9). Existio diferencia
estadisticamente significativa entre el grupo Ay B, especialmente en el minuto
20 (p =0,023), 30 (p <0,001), 90 (p < 0,001) y al final de la cirugia (p < 0,001),



en donde se aprecid

gue el grupo A alcanzé un mayor nivel de bloqueo (tabla 10, figura 4).

El blogue sensitivo alcanzé T10 durante el inicio de la intervencion, mientras
qgue hacia el final, el bloque fue mas frecuente a nivel de T8 (tabla 11). Existi6
diferencia estadisticamente significativa entre el grupo A y B, especialmente
en el minuto 60, 90 y al final de la cirugia (p < 0,001) (tabla 12, figura 5).

En cuanto a los efectos adversos, se constaté que 25/50 (50%) de los
pacientes del grupo A presentaron al menos algin efecto adverso, en
contraste con 45/50 (90%) de los pacientes del grupo B (tabla 13). En general,
los escalofrios constituyeron el efecto adverso més prevalente (29%), seguido
de hipotension (20%). En este ultimo existié una diferencia estadisticamente
significativa entre ambos grupos de estudio, en donde 4/50 (8%) pacientes del
grupo A desarrollaron dicho efecto adverso, en contraste con 16/50 (32%) del
grupo B (p = 0,003) (tabla 14, figura 6).



Tabla 1. Datos
demograficos y clinicos de la poblacion de estudio.
(n =100)

24  (15- 37)

Edad (afios), mediana
(rango)

Duracion de la
anestesia (hh:mm), 1:20 (0:50- 2:30)
mediana, (rango)

Duracién de la cirugia

(hh:mm), mediana 0:47 (0:20 - 1:55)
(rango)

Tabla 2. Datos demograficos y clinicos de la poblacién de estudio, segun cada grupo.

Grupo A Grupo B

(n = 50) (n = 50) valor p

Edad (afios), mediana
(rango)

Duracién de la
anestesia (hh:mm), 1:25 (0:54- 2:30) 1:20 (0:50- 2:05) 0,032
mediana, (rango)

Duracién de la cirugia

(hh:mm), mediana 0:52 (0:30- 1:54) 045 (0:20- 1:35) 0,025
(rango)

25 (15- 37) 23  (16- 36) 0,396

Tabla 3. Presion arterial (mediana PA sistélica / PA diastélica [PA media (rango)])
durante el transoperatorio.

(n = 100)
Inicio 120 /74 [87 (67- 130)]
Pre Bloqueo 113 /70 [83 (63- 119)]
Blogueo 110 /60 [78 (56- 116)]
10' 108 /60 [75 (B3- 114)]
20' 107 /60 [73 (42- 107)]
30 103 /60 [75 (47 - 127)]
60’ 108 /60 [75 (B2- 105)]
90 109 /60 [76 (57- 107)]

Final 110 /69 [80 (66- 112)]




Tabla 4. Presién arterial
(mediana PA sistélica / PA diastélica [PA media (rango)]) durante
el transoperatorio, segiin cada grupo de estudio.

Grupo A

Grupo B

(n = 50) (n = 50) valor p
Inicio 120 /74 [88 (67- 120)] 120 /73 [87 (73- 130)] 0,920
ggqueo 112 /68 [82 (63- 119)] 114 /70 [84 (63- 117)] 0,785
Bloqueo 110 /62 [79 (57- 116)] 112 /60 [77 (56- 109)] 0,669
10' 108 /60 [76 (57- 114)] 109 /60 [74 (53- 101)] 0,553
20" 107 /59 [73 (52- 107)] 106 /60 [74 (42- 101)] 0,385
30" 105 /60 [74 (55- 127)] 103 /60 [76 (47- 100)] 0,299
60" 109 /60 [80 (61- 105)] 105 /60 [74 (52- 93)] 0,068
90" 110 /67 [83 (57- 107)] 103 /60 [74 (59- 93)] 0,049
Final 120 /70 [87 (66- 112)] 110 /60 [76 (67- 93)] <0,001
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Figura 1. Presion Arterial Media (PAM) durante el transoperatorio. En azul se
describe la PAM del grupo A (p < 0,001) y en rojo, del grupo B (p < 0,001). No hubo

diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos (p = 0,011).



Tabla 5. Frecuencia
cardiaca [mediana (rango)] durante el transoperatorio.

(n =100)
Inicio 86 (50- 130)
Pre Bloqueo 87 (52- 120)
Blogueo 87 (48- 113)
10' 86 (43- 115)
20' 88 (49- 117)
30’ 86 (49- 112)
60’ 88 (15- 120)
90 90 (66- 118)
Final 90 (70- 110)

Tabla 6. Frecuencia cardiaca [mediana (rango)] durante el transoperatorio, segun
cada grupo de estudio.

Grupo A Grupo B valor
(n = 50) (n =50) p
Inicio 90 (70- 130) 80 (50- 117) 0,010
Pre
Blogueo 91 (72- 120) 83 (52- 114) 0,033
Bloqueo 90 (70- 113) 86 (48- 103) 0,007
10' 90 (70- 115) 83 (43- 107) 0,009
20’ 91 (56- 117) 82 (49- 110) 0,028
30' 90 (52- 110) 86 (49- 112) 0,047
60" 90 (70- 120) 86 (15- 117) 0,062
90’ 90 (70- 110) 90 (66- 118) 0,528
Final 90 (70- 110) 89 (70- 103) 0,151
92
90
88
86
84
82
80
78
76
74
Inicio Pre Bloqueo 10' 20 30 60" 90’ Final
Bloqueo
Grupo A Grupo B

Figura 2. Frecuencia cardiaca (FC) durante el transoperatorio. En azul se describe
la FC del grupo A (p < 0,001) y en rojo, del grupo B (p < 0,001). No hubo diferencia
estadisticamente significativa entre ambos grupos (p = 0,044).



Tabla 7. Bloqueo motor

(numero de casos) durante el

transoperatorio, segun ESCALA DE BROMAGE.

Grado0 Gradol Grado2 Grado3 Grado4
10 minutos 0 0 0 1 99
20 minutos 0 0 18 81 1
30 minutos 23 18 49 10 0
60 minutos 9 53 32 6 0
90 minutos 13 15 48 19 0
Fin cirugia 5 9 26 36 0

Tabla 8. Bloqueo motor (nUmero de casos) durante el transoperatorio (ESCALA DE
BROMAGE) segun cada grupo de estudio

Grado 0 Grado 1 Grado 2 Grado 3 Grado 4 valor p

A B A B A B A B A B
10 minutos 0 0 0 0 0 0 1 o 49 50 0,500°
20 minutos O 0 0 0 4 14 45 36 1 o 0023
30minutos 5 18 6 12 37 12 2 8 0 0o <0,001°
60minutos 2 7 25 28 19 13 4 2 0 o 0192°
90 minutos 5 8 2 13 26 22 1 3 0 o <0,001°
Fin 2 3 4 5 10 16 33 3 0 o <0001

a. prueba exacta de Fisher; b. prueba de chi-cuadrado

Figura 3. Blogueo motor (BO) durante el transoperatorio, segun ESCALA DE
BROMAGE, en anestesia epidural en mujeres embarazadas a diferentes
concentraciones de bupivacaina
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Tabla 9. Blogueo
sensitivo (nUmero de casos) durante el transoperatorio, segun
dermatomas alcanzados.

T10 T8 T6 T4
10 minutos 100 0 0 0
20 minutos 0 100 0 0
30 minutos 0 3 97 0
60 minutos 0 36 63 1
90 minutos 12 58 24 1
Fin cirugia 20 50 5 1

Tabla 10. Bloqueo sensitivo (nimero de casos) durante el transoperatorio, segun
cada grupo de estudio.

T10 T8 T6 T4
valor p*
A B A B A B A B
10 minutos 50 50 0 0 0 0 0 n/a
20 minutos 0 0 50 50 0 0 0 0 n/a
30 minutos 0 0 2 1 48 49 0 0 0,500°
60 minutos 0 0 7 29 42 21 1 0  <0,001°
90 minutos 1 11 24 34 20 4 1 0  <0,001°
Fin cirugia 0 20 22 28 5 0 0 1 <0,001°

a. prueba exacta de Fisher; b. prueba de chi-cuadrado

Figura 4. Bloqueo sensitivo (BS) durante el transoperatorio, segun dermatomas
alcanzados, en anestesia epidural en mujeres embarazadas a diferentes
concentraciones de Bupivacaina.
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Tabla 11. Presencia de

efectos adversos en la poblacién de estudio, seguin su nimero por

paciente.
No. efectos General Grupo A Grupo B
adversos (n =100) (n =50) (n =50)
Ninguno 30 (30,0) 25 (50,0) 5 (10,0)
1 51 (51,0) 18 (36,0) 33 (66,0)
2 14 (14,0) 5 (10,0) 9 (18,0)
3 4 (4,0 2 (4,0 2 (4,0
4 1 (1,0 0 1 (2,0)
Total 70 (70,0) 25 (50,0) 45 (90,0)

Tabla 12. Presencia de efectos adversos en la poblacién de estudio, segun su tipo.

Efecto General Grupo A Grupo B valor

adverso (n =100) (n =50) (n =50) p
Néauseas 12 (12,0) 5 (10,0) 7 (14,00 0,538
Vomito 8 (8,0) 2 (4,0 6 (12,0) 0,140
Dolor 13 (13,0) 7 (14,0) 6 (12,0) 0,766
Hipotension 20 (20,0) 4 (8,0) 16 (32,0) 0,003
Bradicardia 13 (13,0) 4 (8,0) 9 (18,0) 0,137
Escalofrios 29 (29,0) 12 (24,0) 17 (34,0) 0,271
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Nauseas Vomito Dolor Hipotensién Bradicardia Escalofrios
EGrupo A 5 2 7 4 4 12
E Grupo B 7 6 6 16 9 17

Figura 5. Presencia de efectos adversos, segun el grupo de estudio.




DISCUSION

El objetivo de esta investigacion fue establecer el rendimiento terapéutico de
la bupivacaina a menor y mayor concentracion, en términos de analgesia y
seguridad, con la finalidad de demostrar la concentracion con mayor eficacia

anestésica.

En el grupo A, la duracion tanto de la anestesia y de la cirugia fue
estadisticamente semejante al grupo B. Sin embargo, existieron diferencias
en cuanto a los signos vitales. Existié una tendencia a la hipotension en el
grupo B, hacia el final de la intervencion quirargica. Esta diferencia fue
estadisticamente significativa (p < 0,001). Asi mismo, el grupo B presento
mayor variacion en cuanto a la frecuencia cardiaca (intervalo de 80 a 90 latidos
por minuto durante toda la intervencién) en comparacion al grupo A (intervalo
entre 89 y 91 latidos por minuto durante toda la intervencién). La saturacién
de oxigeno fue estable en ambos grupos.Esto demuestra la seguridad
terapéutica de la bupivacaina a una menor dosis, al permitir una mayor
estabilidad de los signos vitales que la dosis superior, durante el

transoperatorio.

En el grupo A, el bloqueo motor se mantuvo estable segun la escala de
Bromage en ambos grupos. En el bloque sensitivo, la mediana del nivel de
bloqueo dorsal fue semejante en ambos grupos. De esta forma puede
dilucidarse que ambas concentraciones presentan semejante eficacia

terapéutica, al alcanzar niveles apropiados para el bloqueo motor y sensitivo.

En cuanto a los efectos adversos, ha llamado la atencion que en el grupo A
hubo un total de 25 casos (50%) que presentaron efectos adversos, en
contraposicion al grupo B, en donde 45 casos (90%) presentaron efectos
adversos. De éstos, la hipotensidn se present6 solo en cuatro pacientes del

grupo A, y 16 del grupo B (p < 0,001). La diferencia entre los demas efectos



adversos fue

estadisticamente poco significativa, interpretandose como una potencial
influencia de otros factores, en la presencia de efectos adversos durante o
tras la intervencion quirdrgica; seguramente la gestacion per sé, o bien esta
es capaz de exacerbar los efectos secundarios del farmaco ante la dosis

pautada en el grupo B.

La utilidad de la bupivacaina como agente anestésico en la cesarea ha sido
ya estudiada previamente, debido principalmente a sus efectos secundarios:
cardiotoxicidad y neurotoxicidad (10). Al compararse con ropivacaina, se ha
demostrado mayor beneficio terapéutico en este ultimo, debido principalmente
por reducir los efectos adversos durante el transquirdrgico. Mas alla, el empleo
de bupivacaina en el nosocomio anfitrion de la presente investigacion esta
ampliamente difundido, aunque no su concentracion per sé. Rodriguez-
Ramon y colaboradores, en un reciente ensayo clinico en donde se incluy6
114 pacientes, determinaron que la concentracion de bupivacaina a 0,25%
presentd mejor eficacia terapéutica que la concentraciéon a 0,125%, sin
diferencias estadisticas en cuanto a la variacién de los signos vitales o efectos
adversos (11).

Sin embargo, en esta investigacion no se hace referencia al uso de lidocaina.
Tampoco hace un detalle respecto a los diferentes efectos adversos
potencialmente estudiados. Finalmente concluye que se amerita la medicién
de otras variables de interés para enriquecer los resultados. Por otro lado,
autores como Rivero-Delgado (12) y Tejada-Perdomo (13), quienes también
realizaron ensayos clinicos en un numero semejante de pacientes,
demostraron que dosis bajas de bupivacaina resulta practico en términos de
disminucién de efectos adversos, particularmente la hipotension, tal y como

se demostro en este estudio.

La presente investigacion cuenta con varias fortalezas. En primer lugar, fue

desarrollada en una institucion referente de la localidad y del pais, conto con



un namero de

pacientes ideal como para respetar el principio inferencial (14). Del mismo
modo, la recuperacién de datos fue prospectiva, comprendiéndose que los
datos clinicos recuperados de cada caso, son producto de la constatacion del
investigador, al no haber sido tomados indirectamente a través de reportes e
historias clinicas. Entre las limitaciones figura el haber sido un estudio uni-
céntrico, situacion cual ademas limita su poblacion. Asi mismo, el no constituir

un ensayo clinico aleatorizado (15).



CONCLUSIONES

o Se concluye que la Bupivacaina a concentracion de 0.125%, da menor

hipotensidn que la Bupivacaina al 0.25%.

o Se logra obtener estabilidad en la frecuencia cardiaca al usar

Bupivacaina a menor concentracion (0.125%).

o Existe igualdad de bloqueo sensitivo y motor al dar anestesia en estos

dos tipos de concentraciones de Bupivacaina.

. La Bupivacaina a 0,125% da menos nauseas, vomitos y escalofrios en

el transoperatorio, a diferencia de la misma droga en mayor concentracion.

o En general se concluye la existencia de eficacia de la Bupivacaina al
0,125% al permitirnos brindar a nuestras pacientes una anestesia epidural

segura, con menores efectos colaterales y sin dolor en el parto por ceséarea.
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total de 25 casos (50%) que presentaron efectos adversos, en contraposicién al grupo B, en donde 45 casos (90%) presentaron
efectos adversos. De éstos, la hipotension se presentd solo en cuatro pacientes del grupo A, y 16 del grupo B (p < 0,001).
CONCLUSION: Se concluye que la Bupivacaina a concentracion de 0.125%, da menor hipotension que la Bupivacaina al
0.25%; Se logra obtener estabilidad en la frecuencia cardiaca al usar Bupivacaina a menor concentracion (0.125%), Existe
igualdad de bloqueo sensitivo y motor al dar anestesia en estos dos tipos de concentraciones de Bupivacaina; La Bupivacaina a
0,125% da menos nauseas, vomitos y escalofrios en el transoperatorio, a diferencia de la misma droga en mayor concentracion;
En general se concluye la existencia de eficacia de la Bupivacaina al 0,125% al permitirnos brindar a nuestras pacientes una
anestesia epidural segura, con menores efectos colaterales y sin dolor en el parto por cesérea.
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