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RESUMEN

Introduccién:

La anestesia epidural es una técnica ampliamente utilizada, debido a las condiciones
operatorias favorables, leve depresion respiratoria y recuperacién posoperatoria mas
tranquila. Como desventaja principal el tiempo de latencia prolongado, para lo cual se

recomienda el uso de aditivos o la alcalinizacion.

Objetivo: Determinar la eficacia del bicarbonato de sodio 8.4% vs fentanilo para disminuir

la latencia del Bloqueo Epidural con Bupivacaina 0.5% en cesareas

Material y meétodos: Ensayo clinico controlado aleatorizado simple ciego. Se
seleccionaron aleatoriamente 180 pacientes, gestantes, entre 18 a 45 afios, ASA Il - lll, sin
contraindicaciones para anestesia epidural, de emergencia para cesarea. Se estudiaron
tres grupos: grupo A (Bupivacaina), Grupo B (Bupivacaina/Fentanilo) y Grupo C
(Bupivacaina/Bicarbonato de sodio). Se estudio la latencia, bloqueo sensitivo, motor,

cambios hemodinamicos y efectos adversos.

Resultados: Existen diferencias estadisticamente significativas p= 0,000 la latencia. Asi,
latencia para el grupo A (Bupivacaina), media de 20,42 minutos (DS: 1.29), grupo B
(Bupivacaina/Fentanilo) 15,08 minutos (DS: 0,89) y grupo C (Bupivacaina/Bicarbonato de
sodio) 8,68 minutos (DS: 0,83). Se observaron diferencias estadisticamente significativas
en las medias de la presion arterial y frecuencia cardiaca, a los 15, 30, 45 y 60 minutos que
no comprometian la vida de la gestante ni del bebe; mayor numero de efectos adversos en
el grupo B 88,33%, siguiendo el grupo C 31,7%, y menor proporcion el grupo A 3,3%.

Conclusiones: Bupivacaina mas bicarbonato de sodio produce menor tiempo de latencia

y disminucioén de efectos adversos.

Palabras claves: TIEMPO DE LATENCIA, ANESTESIA EPIDURAL, BUPIVACAINA,
FENTANILO.
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ABSTRACT

Introduction:

Epidural anesthesia is a widely used technique because of its favorable operating
conditions, mild respiratory depressionand gives a calmer postoperative recovery. As main
disadvantage long latency time, for which the use of additives or alkalinization is

recommended.

Objetive: To determine the efficacy of sodium bicarbonate 8.4% vs fentanyl to decrease

latency Epidural Block with Bupivacaine 0.5% in caesarean sections

Materials and methods: Clinical single-blind randomized controlled trial. We randomly
selected 180 patients, pregnant women, between 18 to 45 years, ASA Il - lll, without

contraindications to epidural anesthesia for emergency cesarean section.

Group A (Bupivacaine), Group B (bupivacaine / fentanyl) and Group C (Bupivacaine /
Sodium Bicarbonate): Three groups were studied. Latency, sensory block, motor, and

adverse hemodynamic changes were studied.

Results: There were statistically significant p = 0.000 latency differences. Thus, latency for
group A (Bupivacaine), average 20.42 minutes (SD: 1.29), group B (bupivacaine / fentanyl)
15.08 minutes (SD: 0.89) and group C (Bupivacaine / Sodium Bicarbonate) 8.68 minutes
(DS: 0.83).

Statistically significant differences in mean arterial pressure and heart rate, at 15, 30, 45
and 60 minutes but that did not compromise the life of the mother or baby; a greater number
of adverse effects on the group B 88.33%, following the 31.7% group C and group A smaller
proportion 3.3%

Conclusions: Bupivacaine plus sodiumbicarbonate produces a shorterlatency time and

fewersideeffects.

Keywords: LATENCY TIME, EPIDURAL ANESTHESIA, BUPIVACAINE, , FENTANYL.
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CAPITULO |
1.1 Introduccioén.

El uso de los anestésicos locales es una practica comun en diferentes escenarios por
especialistas y no especialistas. Su uso es fundamental para bloquear la transmision de
los impulsos nerviosos en areas especificas, para facilitar la realizacion de diversos

procedimientos quirdrgicos y para proporcionar analgesia. @

Los anestésicos locales son las drogas usadas mas comunmente por los anestesidlogos
que estdn al cuidado de la parturienta. Estos anestésicos locales no solo proveen
analgesia para el trabajo del parto sino también para procedimientos quirargicos como la
cesarea. Estos reducen la conduccion del potencial de accién y disminuyen la informacion

gue llega al cerebro del procesamiento de los nociceptores primarios o fibras del dolor.
2O

El empleo de los mismos requiere la administraciéon de una dosis eficaz para lograr la
anestesia perioperatoria, pero no excesiva para producir efectos indesables. Los efectos
indeseables tienen que ver muy probablemente con la suma de alteraciones
farmacocinéticas y farmacodinamicas de los pacientes expuestos a la cirugia y con las

posibles interacciones con las drogas anestésicas y otras drogas que tome el paciente.

Se sabe que la penetracion del anestésico al interior de las célula nerviosa en forma de
base no ionizada es un factor fundamental en la latencia, la intensidad y la duracion del
efecto anestésico; asi el establecimiento de una relacion adecuada entre el pKa del
anestésico local y el pH del medio en la vecindad del sitio de accién es condicion necesaria
para un efecto anestésico 6ptimo. Por lo tanto, el incremento del pH de la solucién en la
gue se administran los farmacos debe incrementar la proporcion de anestésico en forma
de base no ionizada con las consiguientes repercusiones en las caracteristicas del

anestésico. ®

La busqueda de farmacos coadyuvantes que puedan modificar algunas caracteristicas
farmacoldgicas del efecto anestésico local como: el tiempo de latencia, la intensidad y la
duracion del efecto anestésico, con minimas modificaciones de los parametros

hemodinamicos o para el bebe adquiere relevancia en la practica diaria. ©
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1.2 Planteamiento del problema:

La incidencia del procedimiento de cesarea estad en crecimiento notablemente a nivel
mundial; y este aumento también incluye a nuestro pais, en donde ademas de las técnicas
obstétricas gran parte del aumento del nimero de ceséreas incluye necesariamente a la
seguridad anestésica actual, donde se han disminuido significativamente las

complicaciones.

La anestesia peridural es en nuestros dias una de las técnicas de anestesia regional mas
ampliamente utilizadas en el mundo. A pesar de las grandes ventajas que ofrece este
método anestésico, siempre se ha sefialado como desventaja la demora en el comienzo
de la anestesia, que por lo regular, siempre pasa de veinte minutos después de realizada

la técnica usando bupivacaina.®

Existen en la actualidad varios estudios en los cuales se han utilizado diferentes tipos de
coadyuvantes como, dexametasona, neostigmina, epinefrina, ketorolaco y dentro de este
grupo destaca el uso de fentanilo y el del bicarbonato de sodio 8.4% para disminuir el
tiempo de latencia de los anestésicos locales.M®)10)

Se han realizado estudios que avalan el uso decoadyuvantes, con buenos resultados
clinicos en los grupos de estudio, donde se ha logrado disminuir el tiempo de latencia del
anestésico local hasta en un 50%, bajo una estabilidad hemodinamica notable y sin

mayores efectos adversos. 1%

Otro estudio, pone en tela de duda la asociacion de bicarbonato de sodio 8,4% al
anestésico local al no encontrar datos significativos de relevancia clinica que aporten al uso
de esta droga, es decir, no se modificd significativamente el tiempo de latencia del

anestésico local bupivacaina 0.5%.

A pesar de gue se avala el uso de opioides a nivel epidural para disminuir la latencia del
anestésico local se plantea la hipotesis de que el efecto directo del opioide se realiza
gracias a la presencia de receptores opiaceos en laminas I, lll y V de Rexed en el asta
dorsal de la sustancia gris de la médula espinal y que tiene un efecto independiente mas
no como aditivo al anestésico local’?y que en muchos casos no varia el tiempo de latencia

del anestésico local, como se demostré en 2 estudios realizados en la Unién Europea

11
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donde no se modifico el tiempo de latencia del anestésico local aunque si se logré un mayor

equilibrio hemodinamico.®

En nuestro medio no hay hasta la fecha un estudio que valore las propiedades de estos
coadyuvantes y que a la vez nos sirva para tener datos reales estadisticos propios de
nuestra poblacion que puedan ser empleados en futuros estudios.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢El Bicarbonato de Sodio 8,4% es mejor que el Fentanilo para disminuir el tiempo de

latencia del Blogueo Epidural de la Bupivacaina 0.5% en cesareas?

¢ El Bicarbonato de Sodio 8,4% es mejor que el Fentanilo por que produce menos cambios

hemodindmicos y efectos adversos?

12
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1.2 Justificacion

El bloqueo epidural constituye en la actualidad una de las técnicas de anestesia regional
gue se utiliza con mas frecuencia para: control del dolor durante el trabajo de parto, realizar
intervenciones quirargicas, sobre todo en abdomen y miembros inferiores; y para

tratamiento del dolor postoperatorio y cronico

Las numerosas ventajas que ofrece la aplicacion de un bloqueo epidural en estas
indicaciones han sido ampliamente demostradas en diferentes estudios, sin embargo,
también se nombran las desventajas bien establecidas, entre la principal es el tiempo de

latencia en instaurarse el bloqueo anestésico con esta técnica.

La posibilidad de disminuir el tiempo de latencia del anestésico local mediante la
agregacion de coadyuvantes en la técnica epidural que no representen un gasto adicional,
gue sean de bajo costo y que se encuentren dentro del stock de la farmacia del Hospital
Vicente Moscoso como son el bicarbonato de sodio 8.4% y el fentanilo es un dato que nos
impulsa a llevar a cabo este estudio, teniendo en cuenta las grandes ventajas que
representa esta técnica como son el mejor control hemodinamico del paciente, ausencia

de cefalea post puncion y el control analgésico que se extiende hasta el postquirdrgico.

Los resultados que obtengamos podran ser usados en estudios complementarios o ser
guia en trabajos posteriores que ayuden a constituir un cuadro de protocolos anestésicos
con experiencia epidemiologica en la poblacion del austro ecuatoriano. Ademas, sera
material de formacion cientifica para los estudiantes de pregrado de la Universidad de
Cuenca y para los futuros estudiantes del posgrado en Anestesiologia que impulsaria

futuras investigaciones en este campo.

13
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CAPITULO Il

2.1 Fundamento teérico

En la practica diaria es fundamental el conocimiento de los aspectos farmacoldgicos mas
relevantes de los anestésicos locales con el objetivo de optimizar su empleo, mejorar la

experiencia del paciente y minimizar las complicaciones relacionadas con su uso. @

Ademas de un buen entendimiento de la anatomia es importante lacomprension de la
fisiologia y la fisiopatologia, en términos farmacoldgicos significa la farmacocinética y la

fisiofarmacologia de los anestésicos locales.

Parte del conocimiento de la farmacologia de los anestésicos locales es determinar las
relaciones entre las propiedades fisicoquimicas de las drogas y su comportamiento en el
organismo y delimitar el papel de la farmacocinética en la respuesta global del mismo a la

anestesia regional. ¥

La respuesta esta en funcion de la farmacocinética, la farmacodinamia, las consecuencias
fisiologicas normales del bloqueo y el estado fisiopatolégico del paciente, es decir, en qué
grado van a variar las respuestas organicas de ese paciente en la magnitud del efecto de

las drogas y técnicas utilizadas para la anestesia regional. ¥

La anestesia epidural consiste en la introduccion de un anestésico local en el espacio
epidural, para provocar un bloqueo sensitivo y motor. Se logra bloqueando las raices
nerviosas en el espacio epidural donde éstas emergen de la duramadre y pasan a través

de los agujeros intervertebrales.

Muchos de los procedimientos realizados bajo anestesia epidural son emergentes o
urgentes. El catéter epidural se coloca usualmente a nivel de L2-L3 o L3-L4 para evitar el
dafio potencial al cordén espinal por la puncion no intencional de la duramadre. Una de
las complicaciones de la anestesia regional es la hipotension. La reduccién de la resistencia
vascular sistémica y el incremento de la capacitancia venosa después de la anestesia

regional pueden causar hipotension. ?

Los anestésicos locales son farmacos que, aplicados en concentracion suficiente en su

lugar de accién, impiden la conduccion de impulsos eléctricos por las membranas del nervio

14
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y el musculo de forma transitoria y predecible, originando la pérdida de sensibilidad en una
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zona del cuerpo. 19

Las principales caracteristicas que definen a los anestésicos locales son: potencia
anestésica, duraciéon de accién y latencia. La latencia es el inicio de accién de los
anestésicos locales y esté condicionado por el pKa de cada farmaco. El porcentaje de un
determinado anestésico local presente en forma basica, no ionizada, cuando se inyecta en
un tejido a pH 7,4 es inversamente proporcional al pKa de ese anestésico local. Por lo
tanto, farmacos con bajo pKa tendran un inicio de accion rapido y farmacos con mayor pKa
lo tendran mas retardado. @9

El comienzo de accion del anestésico depende de varios factores:

Tamafio molecular: aquellas sustancias de tamafio molecular mas pequefio como la
lidocaina tendran un periodo de latencia menor que las de gran tamafio como la

bupivacaina o la ropivacaina.

Liposolubilidad: esta puede aumentar el tiempo de llegada al nervio del anestésico local
como ocurre con la bupivacaina, ya que ello permite una mayor unién a los tejidos que

rodean al axoma.

Relacion pKa-pH: la relacién pKa de la droga con el pH del tejido nos da la fraccién de

base no ionizada del anestésico en condiciones de difundir al nervio.®

Mientras més bajo el pH (pH <pKa) existira una mayor concentracion de formas ionizadas
y mientras mas alto el pH (pH >pKa) habrd mayor concentracion de formas no ionizadas.
Cada anestésico posee un pKa caracteristico que depende de la temperatura del medio en
el cual este se encuentra, la de la bupivacaina es de 8.21. La forma farmacocinética activa
de los anestésicos locales es la no ionizada, capaz de atravesar mas rapida y
eficientemente las diferentes barreras biolégicas (epineuro, perineuro,endoneuro, mielina
y vaina de Schwann) hasta llegar a los canales i6nicos, lo que se traduce clinicamente en

un menor periodo de latencia.

Entre los factores determinantes de la accion clinica estan las propiedades fisico-quimicas,
adicibn de vasoconstrictor, volumen y concentracién, carbonatacion, alcalinizacion,

calentamiento y combinacion de farmacos. La alcalinizacion se emplea para disminuir el

15
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tiempo de latencia. Al aumentar el pH de la solucidon aumenta la proporcion de farmaco en

forma basica, no ionica, mejorando la tasa de difusion a través de la membrana. El
bicarbonato también produce un aumento de la Pcoz, favoreciendo la accion. Los
resultados clinicos son también controvertidos, siendo mas eficaz con la lidocaina que con
la bupivacaina. Ademas existe el riesgo de precipitacion si el pH de la solucion asciende
por encima de 7. Ademas, si la solucidén contiene adrenalina, el incremento del pH puede
activar a ésta. Debe afadirse 1 ml de bicarbonato 8,4% por cada 10 ml de lidocaina o
mepivacaina y 0,1 ml de bicarbonato en cada 10 ml de bupivacaina 0,5%.®)

La bupivacaina es el anestésico mas comunmente utilizado en anestesia epidural para la
labor en los Estados Unidos, debido a que produce bloqueo sensitivo y del dolor y escasos

efectos motores. @

La bupivacaina es un anestésico normalmente usado por su relativa larga duracion de
accion. Esta preparada en una sal soluble en agua con un pH de 6.0 para mejorar la
estabilidad quimica. Es una base débil (pKa-8.1) estando en forma no ionizada menos del
50%, la forma liposoluble permite llegar a los canales del sodio de los axones a pH
fisioldgico. La bupivacaina tiene una lenta iniciacion después de la inyeccion con una
duracion de accion de aproximadamente dos a tres veces mas larga que la mepivacaina o
lidocaina (240-480 minutos).(*2)

El fentanilo es un analgésico morfinico, también se usa como complemento anestésico
segun la dosis que se utilice. Para analgesia epidural se recomienda un bolo de 50-100
mcg diluidos en 10 ml de solucion salina o de anestésico local, ademas, es un opioide con
un potencia analgésica 100 veces superior a la morfina, tiene efectos minimos sobre el

sistema cardiovascular ain en dosis altas, aunque pude presentarse bradicardia. 1314

El fentanilo mejora la accién de los anestésicos locales en los nervios periféricos, esto es
debido en parte a sus débiles propiedades como anestésico (altas dosis suprimen la
conduccién nerviosa) y sus efectos sobre los receptores opiaceos en las terminales de los
nervios periféricos. Por via espinal presenta: tiempo de latencia: 4-10 minutos; epidural:
tiempo de latencia: 16-20 min, efecto maximo: menos de 30 minutos, duraciéon: de 2-4

horas. @

16
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Se ha demostrado que la administracion epidural de analgésicos opioides junto con el

anestésico local permite la disminucion de las dosis de este farmaco con una menor

incidencia de efectos adversos cardiovasculares.®

Otros farmacos que demuestran que mejoran la utilidad de la bupivacaina son la

buprenorfinay la clonidina. (16

El bloqueo simpéatico que se produce sea con la anestesia espinal o epidural puede
producir una disminucién de la presion sanguinea en la paciente embarazada comparado
con la paciente no embarazada. Hay una disminucion en el requerimiento de la dosis de
anestésico en la paciente embarazada debido a una disminucion del volumen del espacio
epidural y subaracnoideo o al incremento de la sensibilidad de las fibras nerviosas al
anestésico local. El fentanilo administrado via epidural atraviesa la duramadre mas
rapidamente que la morfina. El uso opioides por via epidural puede causar nauseas, vomito,

sedacion, depresion respiratoria, prurito y retencion urinaria. 43

Los sintomas asociados a la vasodilatacion e hipotension son menos severos y abruptos

en la anestesia epidural que en la espinal. ©®

En vista de que hasta el momento no hay un anestésico local farmacocinéticamente ideal,
gue combine un corto periodo de latencia y una duracion prolongada, se han hecho
numerosos intentos para modificar las propiedades fisico-quimicas de estas drogas. En
este sentido la carbonatacion o la adicion de bicarbonato de sodio a las soluciones madre
de estas soluciones son ejemplos, ampliamente reportados en la literatura mundial, de las

estrategias usadas en busca de un perfil farmacolégico mas favorable. ¥
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CAPITULO Il

3.1 Hipotesis:

El Bicarbonato de Sodio al 8,4% es mejor que el Fentanilo para disminuir el tiempo de

latencia del Blogueo Epidural de la Bupivacaina 0.5% en cesareas.

3.2 Objetivo General:

Determinar la eficacia del bicarbonato de sodio 8.4% vs fentanilo para disminuir el tiempo
de latencia del Bloqueo Epidural con Bupivacaina 0.5% en ceséreas en el Hospital Vicente
Corral Moscoso. Cuenca. 2014 - 2015.

3.3 Objetivos Especificos:

e Comparar la eficacia del bicarbonato de sodio 8.4% vs fentanilo en la disminucion
del tiempo de latencia del bloqueo anestésico

e Determinar las variaciones cardiovasculares y efectos adversos en los 3 grupos

e Determinar la profundidad del bloqueo motor en los 3 grupos

e Determinar el nivel metamérico del bloqueo sensitivo alcanzado en los 3 grupos

18
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CAPITULO IV

4. Métodos y técnicas:
4.1 Tipo de estudio: se trata de un ensayo clinico controlado aleatorizado a simple ciego.

4.2 Area de estudio: Centro Quirtrgico del Hospital Vicente Corral Moscoso. Periodo de
estudio: Enero 2014 — Mayo 2015.

4.3 Poblacién de estudio: Maternas sometidas a parto por cesarea.

4.4 Universo: 1209 cesareas realizadas en el afio 2012 en el Hospital Vicente Corral
Moscoso.

4.5 Muestra: El tamafio de la muestra se calculé con las siguientes restricciones:

Nivel de significacién: 5%, unilateral, media grupo de referencia 4.90, media grupo
experimental 4.10, desviacion tipica conjunta 2.00, Potencia 80,00, proporcion de la

muestra en el grupo de referencia 33,00, porcentaje de abandonos 0,00.
Resultados: tamafio de muestra grupo para cada grupo 60.

Realizando el calculo de la muestra con Ene 3.0, el tamafio de la muestra total fue de 180

pacientes.

4.6 Unidad de analisis y observaciéon: Pacientes que fueron sometidas a operacion

cesarea bajo anestesia epidural.
4.7 Variables
Relacion empirica de variables:

e Variables independientes: Fentanilo, Bicarbonato de sodio 8,4%

e Variables dependientes: Tiempo de latencia, Efectos adversos, Estabilidad
hemodinamica (frecuencia cardiaca, presion arterial), Bloqgueo motor, Bloqueo
sensitivo.

e .Variables de control: Edad, indice masa corporal (IMC).

4.8 Operacionalizacion de variables: (ver anexo 3).
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4.9 Criterios de inclusion:
e Maternas para ceséareas de urgencia
e Pacientes de 18 a 45 afios
e Pacientes riesgo anestésico ASA Il — IlI (ASA-American Society of

Anesthesiologists)

e Firma de consentimiento informado

Paciente apto para adoptar la posicion sedente

4.10 Criterios de exclusion:

e Hipersensibilidad a farmacos utilizados (Anestésicos locales y opioides)

e Contraindicacion de anestesia peridural (Sufrimiento fetal agudo, eclampsia,
Sindrome de HELLP)

e Pacientes con complicaciones propias del bloqueo que requieran anestesia

general

4.11 Intervencion propuesta:
Técnica:

e Aprobacion del protocolo por la Direccién de Asesoria de Tesis de Postgrado de

la Facultas de Ciencias Médicas

e Autorizacion del Comité de Bioética del Hospital Vicente Corral Moscoso para

realizar el procedimiento.

e Se obtuvo el consentimiento informado en todas las pacientes que fueron

sometidas al procedimiento.
e Se conformaron 3 grupos de estudio:

e Grupo A: bupivacaina 0,5% mg 90 mg (18ml), total18 ml
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e Grupo B: bupivacaina 0.5% 80 mg (16ml) con fentanilo 100 mcg (2 ml), total

18 ml

e Grupo C: bupivacaina 0.5% 100 mg (20ml) con bicarbonato de sodio 8,4%
0,2ml (por cada 10 ml de Bupivacaina 0,5% se afiade 0,1ml de Bicarbonato
de sodio 8,4%) de esta solucion se utiliza un volumen de 18 ml del agente
anestésico mas Bicarbonato de sodio 8,4%

e Asignacion de los pacientes mediante aleatorizacion www.randomization.com por

cluster (anexo 4) en la cual se encontraban los grupos a los cuales se iba a
intervenir, el procedimiento y la medicion de las variables fue realizado por mi

persona para evitar sesgos.
e Cumplimiento de los criterios de inclusion y exclusion.

e A todos los pacientes se les realizé una valoracion preanestésica previa al

procedimiento.

e Se canul6 una via venosa periférica en caso de que no la tenga con catéter 18F

en la mano no dominante
e Se administro un cristaloide a 10ml/kg antes del procedimiento

e Se realiz6 monitorizacion béasica (frecuencia cardiaca, presion sanguinea,

oximetria de pulso y electrocardiografia continua) antes del procedimiento

e Se realizé antisepsia de la zona elegida para la puncién y colocacion de campos

estériles

e Localizacion del espacio intervertebral con el paciente en posicion sedente (L2-
L3)

e Infiltracion de la piel mediante un habon con lidocaina al 2% sin epinefrina.

e Se realizé la puncién con aguja Tuohy 18G haciendo avanzar hasta el ligamento

amarrillo.

e Se avanzoé con la aguja para llegar al espacio epidural mediante la técnica de

DOGLIOTTI de la pérdida de resistencia.
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o Se avanza la aguja por la linea media a un angulo de 90° y a medida que

UNIVERSIDAD DE CUENCA éFE

la aguja entra en contacto con el ligamento amarillo se aprecia un cambio
en la resistencia de tejidos. En ese momento, se llena una jeringa con 2 ml
de solucion salina y se afiade una pequefa burbuja de aire (0,25ml). Se
conecta la jeringa a la aguja y si esta se encuentra en el ligamento amarillo
la burbuja es compresible. Se toma la aguja con la mano no dominante y
se avanza hacia el espacio epidural mientras el pulgar de la mano
dominante aplica una presién constante sobre el émbolo, con lo que se
comprime la burbuja. Al penetrar el espacio epidural, la presion aplicada al

émbolo permite que la solucién fluya sin resistencia.?

e Unavez localizado el espacio epidural se procedio a realizar una dosis de prueba
con lidocaina al 2% mas epinefrina 3ml. Posterior a la confirmacién del espacio
se inyectd la combinacion de anestésico y coadyuvante de acuerdo al grupo

correspondiente

e Se procedi6 de inmediato a la valoracion del bloqueo sensitivo (tiempo de latencia
total y altura maxima).

o Eltiempo de latencia se midié a partir de la aplicacién de la dosis total de
los farmacos administrados por via peridural hasta la desaparicion del

dolor ante el estimulo del gineco-obstetra (pinzamiento de la piel).

o La altura total del bloqueo sensitivo se evalué una vez establecido el
tiempo de latencia total de bupivacaina, con la punta roma de una aguja,
aplicandose en el area de los dermatomas que se suponian estaban
blogueados, fijandose como la altura maxima del bloqueo sensitivo, el
dermatoma que se encontraba inmediatamente por debajo del segmento,

donde la paciente referia una respuesta de dolor a la prueba.

e Asi mismo, se valor6 el bloqueo motor inmediatamente al concluir la
administracion de la dosis total siendo este dato el basal para las proximas

mediciones de cada 15 minutos mediante la escala de Bromage
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Grado Criterio Porcentaje de bloqueo
Libre movimiento de piernas y pies Nulo (0%)

Puede doblar la rodilla, mover el pie, pero no puede levantar )
I Parcial (33%)

pierna
Il Puede mover solamente el pie Casi completo (66%)
v No puede mover el pie o la rodilla Completo (100%)

Elaboracion: Md. Galo Palacios Pérez

e Se utilizé efedrina cuando las cifras de presion arterial sistélica estuvieron
menores de 90 mmHg o presion arterial media por debajo de 60 mmHg y atropina

con cifras de frecuencia cardiaca menores de 40 latidos por minuto.

e Se procedi6 a administrar oxigeno suplementario por canulas nasales a 2 It

minuto una vez posicionada la paciente en la mesa quirdrgica.

e En caso de perforacion de la duramadre se administr6 anestesia subaracnoidea

y el caso no se contabilizé para el estudio

4.12 Procedimiento e instrumentos para la recoleccién de datos: los datos se
obtuvieron de la hoja del transanestésico de la paciente y fueron registrados en la hoja de
registro preestablecida con la informacion necesaria para el estudio. El Tiempo de
recoleccion de la muestra fue desde Enero 2014 hasta Marzo 2015 y el seguimiento fue de

cada 15 minutos hasta la permanencia en el centro quirdrgico del paciente.

4.13 Plan de andlisis:

Los datos de los tres grupos fueron analizados usando el programa SPSS v.15.

Se determiné en primer lugar que los grupos sean comparables mediante las variables de

edad, peso, talla, y los valores basales de la tension arterial.

Para demostrar que existe diferencias estadisticamente significativas se utilizé la prueba t-

student con su intervalo de confianza del 95% para las variables cuantitativas y la prueba
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chi cuadrado para las variables nominales. Se considerd estadisticamente significativo
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valores de p <0.05.

4.14 Aspectos éticos

Para garantizar los aspectos éticos, primero se obtuvo la autorizacion de la Facultad de
Ciencias Médicas de la Universidad de Cuenca y del director del hospital donde se
desarrollo el estudio, ofreciendo toda la informacion necesaria sobre el ensayo que se
planted. Se les explicé a las pacientes la importancia de reducir el tiempo de latencia del
blogueo peridural, los riesgos de la utilizacion de la técnica propuesta y su opcion a desistir

de participar en el estudio propuesto.

Sobre el manejo de la informacion se garantizd el anonimato de la identificacion del

paciente y los resultados fueron utilizados Unicamente para fines de la investigacion

Los medicamentos utilizados se encuentran en el arsenal terapéutico de uso normatizado
en el pais y se encuentran en el stock de la farmacia del hospital por lo que se descarta

conflicto de interés
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5. Resultados

Diagrama del Ensayo clinico segin la Declaracidn CONSORT 2010

CAPITULO V
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Los grupos estudiados fueron: Grupo A (Bupivacaina 0,5%), Grupo B (Bupivacaina 0,5%

+ fentanilo) y Grupo C (Bupivacaina 0,5% + Bicarbonato de sodio 8,4%).

Segun la edad de las pacientes, no se observdé una diferencia estadisticamente
significativa, entre las maternas del grupo control, las que recibieron anestesia epidural con
bicarbonato de sodio 8,4% y anestesia epidural mas fentanilo. Valor p= 0,503.

Predominaron las mujeres con edades entre los 18 y 29 afios, en los tres grupos.
Tabla N. 1

Comparacion de los grupos de edad de las pacientes sometidas a anestesia epidural para
ceséarea segun los grupos de estudio: Bupivacaina, Fentanilo y Bicarbonato de Sodio 8,4%
en el Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca. 2014 - 2015.

Variable Grupo de estudio Total Chi? Valor \
A B C f %

f % f % f %
Edad
18-29 afios 48 (80,0%) 44 (73,33%) 41 (68,3%) 133 (73,88%)
30-39 afios 10 (16,7%) 15 (25,0%) @ 18 (30,0%) 43(23,88%) 3,335 0,503
40-44 afios 2 (3,3%) 1 (1,7%) 1 (1,7%) 4 (2,22%)
Total 60 (100,0%) 60 (100,0%) 60 (100,0%) 180 (100,0%)

Fuente: formulario de datos
Elaboracion: Md. Galo Palacios Pérez

El promedio de edad en el grupo A es de 24,4 afios (DS: 6,25), grupo B de 25,97 afios
(5,79) y en el grupo C es de 26,22 afios (6,08). Por el peso, las pacientes del grupo A
tuvieron un promedio de 72,43 Kg (11,65), las del grupo B 70,83 Kg (9,46) y las del grupo
C 71,83 Kg (9,58). Valores similares se observaron en las medias de la talla en el grupo
A 153,92 cm (6,83), grupo B 152,62 cm (7,66) y grupo C 154,78 cm (7,47).

Los grupos fueron comparables segun la edad p= 0,206, el peso p= 0,690y la talla 0,268.
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Tabla N. 2

Comparacioén de la edad, peso y talla de las pacientes sometidas a anestesia epidural para cesarea
segun los grupos de estudio: Bupivacaina, Fentanilo y Bicarbonato de Sodio 8,4%en el Hospital
Vicente Corral Moscoso. Cuenca. 2014 - 2015.

. . Desviacion o
Variables N Media estandar IC 95% Valor p
Edad
A 60 24,40 6,252 22,78 - 26,02
B 60 25,97 5,787 24,47 -27,46 0,206
C 60 26,22 6,076 24,65 — 27,79

Fuente: Formulario de datos
Elaboracion: Md. Galo Palacios Pérez

Al analizar el blogueo motor, segun la profundidad del bloqueo en el tiempo, se
determind que a los 15 minutos en el grupo C un 3,3% de pacientes alcanzan un bloqueo
motor 66%, y comparando con los otros grupos no se observaron diferencias
estadisticamente significativas, p = 0,179. Sin embargo, a los 30, 45 y 60 minutos, las
diferencias si son significativas, valores de p = 0,000. Un 20% en el grupo C, alcanza un
bloqueo motor 66% a los 30 minutos, mientras que para el grupo A y B este porcentaje
es del 0,0%. A los 45 minutos, se observa que en el grupo C existe un 75% de pacientes
con bloqueo motor 66% e incluso un 6,7% de pacientes que tienen un bloqueo motor
100%, mientras que para el grupo B solo 3,4% de pacientes alcanzaron un bloqueo
motor 66% y en el grupo A no hubieron casos que alcancen esta profundidad. Y, a los
60 minutos, un 86% de pacientes del grupo C mantienen bloqueos motores iguales o
superiores a 66%, para el grupo B solo un 8,3% llegan a bloqueos motores iguales o

superiores a 66% y para el grupo A no hubieron casos.
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Tabla N. 3

Comparacién segun profundidad del bloqueo motor de las pacientes sometidas a anestesia epidural
para cesarea segun los grupos de estudio: Bupivacaina, Fentanilo y Bicarbonato de Sodio 8,4% en

el Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca. 2014 - 2015.

Variable

A
f %

Blogueo Motor 15 mir

Grupo de estudio

B
f %

C
f %

Total
f %

Chi?

Valor p

0% 47 (78,3%) 48 (80,0%) 40 (66,7%) @ 135 (75,0%)
33% 13 (21,7%) | 12 (20,0%) 18 (30,0%) 43 (23,9%) 6,286 0,179
66 % 0 (0,0%) 0 (0,0%) 2 (3,3%) 2 (1,1%)
Total 60 (100,0%) 60 (100,0%) 60 (100,0%) 180 (100,0%
Blogueo Motor 30 mir
0% 43 (71,7%) 12 (20,0%) 0 (0,0%) 55 (30,6%)
33% 17 (28,35) 48 (80,0%) 48 (80,0%) 113 (62,8%) 94,718 0,000
66 % 0 (0,0%) 0 (0,0%) 12 (20,0%) 12 (6,7%)
Total 60 (100,0%) 60 (100,0%) 60 (100,0%) 180 (100,0%
Blogueo Motor 45 mir
0% 43 (71,7%) 6 (10,0%) | 0 (0,0%) 49 (27,2%)
33% 17 (28,3%) | 52(86,7%) 11 (18,3%) 80 (44,4%) @ 193,694 0,000
66 % 0 (0,0%) 2 (3,3%) 45 (75,0%) | 47 (26,1%)
100% 0 (0,0%) 0 (0,0%) 4 (6,7%) 4 (2,2%)
Total 60 (100,0%) 60 (100,0%) 60 (100,0%) 180 (100,0%
Bloqueo Motor 60 mir
0 % 39 (65,0%) 6 (10,0%) 0 (0,0%) 45 (25,0%)
33% 21 (35,0%) 49 (81,7%) 8 (13,3%) 78 (43,3%) 180319 0.000
66 % 0 (0,0%) 5 (8,3%) 35 (58,3%) 40 (22,2%) '
100% 0 (0,0%) 0 (0,0%) 17 (28,3%) 17 (9,4%)
Total 60 (100,0%) 60 (100,0%) 60 (100,0%) 180 (100,0%

Fuente: Formulario de datos

Elaboracion: Md. Galo Palacios Pérez

No se observaron diferencias significativas entre los grupos, segun el bloqueo sensitivo a

los 15 minutos p= 0,494, a los 60 minutos p= 0,356 y a los 90 minutos p= 0,356.

A los 15 minutos, alcanzaron un nivel sensitivo T4 el 54,2% de pacientes del grupo C, el
52,5% de pacientes del grupo B y no se registran datos en el grupo A debido al tiempo de
latencia de este grupo. A los 60 minutos, alcanzan un nivel entre T6-T4, en el grupo C un
85% de pacientes, en el grupo B, el 88,4% de pacientes y en el grupo A, el 88,4% de

pacientes.

A los 90 minutos, no existen diferencias en relacion a las observadas a los 60 minutos.
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Tabla N. 4

Comparacién segun el nivel del bloqueo sensitivo de las pacientes sometidas a anestesia epidural

para cesarea segun los grupos de estudio: Bupivacaina, Fentanilo y Bicarbonato de Sodio 8,4% en

el Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca. 2014 - 2015.

Blogueo Sensitivo

15 min
T4
T5
T6
T7
T8
Total
Bloqueo Sensitivo
60 min
T4
T5
T6
T7
T8
T9
T10
Total
Bloqueo Sensitivo
90min
T4
T5
T6
T7
T8
T9
T10
Total

A B C

f % f % f %
0 (0,0%) 21(52,5%) 32 (54,2%)
0 (0,0%) 0(0,0%) 3 (5,1%)
0 (0,0%) 15 (37,5%) 16(27,1%)
0 (0,0%) 1(25%)  1(1,7%)
0 (0,0%) 3(7,5%) 7 (11,9%)
0 (0,0%) 40 (100,0% 59 (100,0%)

24 (40,0%) 31 (51,7%) 32 (53,3%)

1 (1,7%) 0(0,0%) 3 (5,0%)
28 (46,7%) 22 (36,7%) 16 (26,7%)
0 (0,0%) 1(1,7%)  1(1,7%)
6(10,0%)  6(10,0%) 7 (11,7%)
0 (0,0%) 0(0,0%) 1 (1,7%)
1(1,7%) 0(0,0%) 0 (0,0%)

60 (100,0%) 60 (100,0%, 60 (100,0%)

24 (40,0%) 31 (51,7%) 32 (53,3%)

1 (1,7%) 0(0,0%) 3 (5,0%)
28 (46,7%) 22 (36,7%) 16 (26,7%)
0 (0,0%) 1(1,7%)  1(1,7%)
6(10,0%)  6(10,0%) 7 (11,7%)
0 (0,0%) 0(0,0%) 1 (1,7%)
1(1,7%) 0(0,0%) 0 (0,0%)

60 (100,0%) 60 (100,0%, 60 (100,0%)

Fuente: Formulario de datos
Elaboracion: Md. Galo Palacios Pérez

Existen diferencias estadisticamente significativas p= 0,000 en los tiempos de latencias
observados entre los grupos. Asi, el tiempo de latencia para el grupo A, es de una media
de 20,42 minutos (DS:1.29), para el grupo B 15,08 minutos (DS: 0,89) y para el grupo C

8,68 minutos (DS: 0,83). El menor tiempo de latencia se observo en el grupo C de

pacientes.
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53 (53,5%)
3 (3,0%)
31(31,3%)
2 (2,0%)

10 (10,1%)
99 (100,0%)

3,394 0,494

87 (48,3%)
4 (2,2%)

66 (36,7%)
2 (1,1%)

19 (10,6%)
1 (0,6%)

1 (0,6%)
180 (100,0%

13,18¢ 0,356

87 (48,3%)
4 (2,2%)

66 (36,7%)
2 (1,1%)

19 (0,6%)

1 (0,6%)

1 (0,6%)
180 (100,0%

13,188 0,356
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Tabla N. 5

Comparacién segun tiempo de latencia de las pacientes sometidas a anestesia epidural

para cesarea segun los grupos de estudio: Bupivacaina, Fentanilo y Bicarbonato de Sodio

8,4% en el Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca. 2014 - 2015.

Tiempo de

latencia
A 60 20,42 1,293 20,08-20,75 0.000
B 60 15,08 0,889 14,85 — 15,31 ’
C 60 8,68 0,833 8,47 — 8,90

Fuente: Formulario de datos
Elaboracién: Md. Galo Palacios Pérez

En el siguiente grafico se presenta los valores promedios de los tiempos de latencia
observados en los tres grupos, siendo el menor tiempo el registrado en el grupo C.
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Grafico N. 1

Medias del tiempo de latencia de las pacientes sometidas a anestesia epidural para
cesarea segun los grupos de estudio: Bupivacaina, Fentanilo y Bicarbonato de Sodio 8,4%

en el Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca. 2014 - 2015.

214

159

129

Media del tiempo de latencia(minutos)

5,6533

Grupo

Fuente: Formulario de datos
Elaboracién: Md. Galo Palacios Pérez

El menor tiempo de latencia observado fue de 8 minutos y el maximo de 24 minutos. En el
grupo C, el tiempo de latencia estuvo entre los 8 y 11 minutos; el grupo B entre 13 y 17
minutos y en el grupo A entre 18 y 24 minutos.
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Gréafico N. 2

Comparacioén segun tiempo de latencia de las pacientes sometidas a anestesia epidural
para cesarea segun los grupos de estudio: Bupivacaina, Fentanilo y Bicarbonato de Sodio

8,4% en el Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca. 2014 - 2015.

Frecuencia

g8 9 10 11 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24

Tiempo de latencia (minutos)

Fuente: formulario de datos
Elaboracién: Md. Galo Palacios Pérez

Los grupos fueron comparables por los valores basales de la tension arterial sistolica,
p= 0,056. Se observd diferencias estadisticamente significativas en las medias de la
tension arterial sistolica a los 15, 30, 45y 60 minutos. Los valores mas bajos registrados

en estos tiempos corresponden al grupo C.
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Tabla N. 6
Comparacion segun la tension arterial sistélica de las pacientes sometidas a anestesia epidural para
cesarea segun los grupos de estudio: Bupivacaina, Fentanilo y Bicarbonato de Sodio 8,4% en el Hospital
Vicente Corral Moscoso. Cuenca. 2014 - 2015.

Grupo PAS basal PAS 15 PAS 30 PAS 45 PAS 60
minutos minutos minutos minutos
Media 123,70 120,42 112,93 109,55 109,57
N 60 60 60 60 60
A [Desviacion estandar 10,479 11310 | 11,204 | 10,088 | 9,654
Error estandar de la media 1,353 1,460 1,458 1,302 1,246
Media 124,95 116,15 109,87 108,17 108,32
N 60 60 60 60 60
B Desviacién estandar 13,108 12,776 11,389 11,492 10,930
Error estandar de la media 1,692 1,649 1,470 1,484 1411
Media 128,80 100,55 97,23 97,92 98,77
N 60 60 60 60 60
© Desviacién estandar 12,324 13,189 11,020 10,921 9,736
Error estandar de la media 1,591 1,703 1,423 1,410 1,257
Media 125,82 112,37 106,68 105,21 105,55
N 180 180 180 180 180
Tl viacion estandar 12,150 15054 | 13,086 | 11978 | 11,169
Error estandar de la media ,906 1122 975 893 832
ANOVA
Suma de GL | Cuadrado de F Sig.
cuadrados la media
» o Entre grupos 847,900 2 423,950 2,934 ,056
Pre5||on arterial sistolica Dentro grupos 25577,050 | 177 144,503
] Total 26424,950 | 179
B o Entre grupos 13124,978 2 6562,489 42,332 ,000
Presion arterial sistolica 15 | pentrg grupos 27439,083 | 177 155,023
LIS Total 40564,061 | 179
» L Entre grupos 8309,911 2 4154,956 32,915 | ,000
Presion arterial sistdlica 30 | popirg grupos 22343,400 | 177 126,234
minutos Total 30653311 | 179
» L Entre grupos 4846,211 2 2423,106 20,586 | ,000
Presion arterial sistolica 45 | benrg grupos 20833,767 | 177 117,705
minutos Total 25679,978 | 179
y o Entre grupos 4188,100 2 2094,050 20,432 | ,000
Presion arterial sistélica 60 | pentro grupos 18140,450 | 177 102,488
minutos Total 22328550 | 179

Fuente: Formulario de datos
Elaboracion: Md. Galo Palacios Pérez

También fueron comparables los grupos por los valores basales de la tension arterial
diastolica. Se registraron diferencias estadisticamente significativas a los 15, 30,45y

60 minutos.
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Tabla N. 7

Comparacion segun la tension arterial diastélica de las pacientes sometidas a anestesia epidural
para cesarea segun los grupos de estudio: Bupivacaina, Fentanilo y Bicarbonato de Sodio 8,4%
en el Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca. 2014 - 2015.

Grupo PAD basal PAD 15 PAD 30 PAD 45 PAD 60
minutos minutos minutos minutos
Media 76,38 72,50 66,40 65,10 64,15
A N 60 60 60 60 60
Desviacion estandar 9,857 12,298 11,283 9,452 9,549
Error estadndar de la media 1,273 1,588 1,457 1,220 1,233
Media 75,93 66,77 63,95 63,32 62,80
B N 60 60 60 60 60
Desviacién estandar 11,105 11,067 11,359 10,255 9,461
Error estandar de la media 1,434 1,429 1,466 1,324 1,221
Media 79,95 57,85 58,02 58,18 58,95
C N 60 60 60 60 60
Desviacién estandar 9,818 9,896 8,333 8,110 8,058
Error estandar de la media 1,267 1,278 1,076 1,047 1,040
Media 77,42 65,71 62,79 62,20 61,97
Total N 180 180 180 180 180
Desviacion estandar 10,377 12,611 10,947 9,718 9,265
Error estandar de la media 773 ,940 ,816 724 ,691
ANOVA
Sums de GL Media F Sig.
cuadrados cuadrados
Entre grupos 581,144 2 290,572 2,751 ,067
P.reSIPI.W arterial Dentro grupos 18694,767 177 105,620
diastolica basal
Total 19275,911 179
Entre grupos 6540,011 2 3270,006 26,396 ,000
P_resp_n arterlal_ Dentro grupos 21927,383 177 123,884
diastélica 15 minutos
Total 28467,394 179
Entre grupos 2229,744 2 1114,872 10,267 ,000
P_reSI,On artenal_ Dentro grupos 19220,233 177 108,589
diastélica 30 minutos
Total 21449,978 179
Entre grupos 1547,433 2 773,717 8,917 ,000
P_resp_n artenal_ Dentro grupos 15357,367 177 86,765
diastélica 45 minutos
Total 16904,800 179
: : Entre grupos 873,700 2 436,850 5,335 ,006
P_respn artenall Dentro grupos 14492,100 177 81,876
diastélica 60 minutos
Total 15365,800 179

Fuente: Formulario de datos
Elaboracién: Md. Galo Palacios Pérez

Los valores de la presion arterial media, son diferentes entre los grupos, a los 15, 30,45y
60 minutos. Hay diferencias estadisticamente significativas valores de p=0,000
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Tabla N. 8

Comparacién segun la tension arterial media de las pacientes sometidas a anestesia epidural

para cesarea segun los grupos de estudio: Bupivacaina, Fentanilo y Bicarbonato de Sodio 8,4%

en el Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca. 2014 - 2015.

Grupo PAM Basal PAM PAM 30min PAM PAM
15min 45min 60min
Media 92,1556 88,4722 81,9111 79,9167 79,2889
A N 60 60 60 60 60
Desviacién estandar 9,41519 11,28242 10,52785 8,90346 8,73042
Error estandar de la media 1,21550 1,45655 1,35914 1,14943 1,12709

N 60 60 60 60 60

Desviacién estandar 11,13747 10,79487 10,35188 9,90307 9,24031
Error estandar de la media 1,43784 1,39361 1,33642 1,27848 1,19292
Media 96,2333 72,0833 71,0889 71,4278 72,2222
c N 60 60 60 60 60
Desviacién estandar 9,91590 10,14149 8,43092 8,16037 7,66548
Error estandar de la media 1,28014 1,30926 1,08843 1,05350 ,98961
Media 93,5537 81,2611 77,4185 76,5370 76,4944
Total N 180 180 180 180 180
Desviacién estandar 10,30173 12,69752 10,79854 9,69455 9,06097
Error estandar de la media , 76785 ,94642 ,80488 , 72259 ,67536
Suma de df Cuadrado F Sig.
cuadrados media
Entre grupos 646,646 2 323,323 3,119 ,047
PreArtMedBas Dentro grupos 18349,835 177 103,671
Total 18996,481 179
Entre grupos 8405,970 2 4202,985 36,371 ,000
PreArtMed15min Dentro grupos 20453,646 177 115,557
Total 28859,617 179
Entre grupos 3817,338 2 1908,669 19,808 ,000
PreArtMed30min Dentro grupos 17055,578 177 96,359
Total 20872,916 179
Entre grupos 2431,083 2 1215,541 14,949 ,000
PreArtMed45min | Dentro grupos 14392,115 177 81,311
Total 16823,198 179
Entre grupos 1694,678 2 847,339 11,536 ,000
PreArtMed60min | Dentro grupos 13001,428 177 73,454
Total 14696,106 179

Fuente: Formulario de datos
Elaboracién: Md. Galo Palacios Pérez

Por la frecuencia cardiaca los grupos fueron comparables, p=0,427. Hay diferencias
estadisticamente significativas en las medias de la frecuencia cardiaca a los 15, 30, 45

y 60 minutos, entre los grupos.
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Tabla N. 9

2

=

Comparacion segun la frecuencia cardiaca de las pacientes sometidas a anestesia epidural para
cesarea segun los grupos de estudio: Bupivacaina, Fentanilo y Bicarbonato de Sodio 8,4%en el
Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca. 2014 - 2015.

Grupo FC basal FC 15 FC 30 FC 45 FC 60
minutos minutos minutos minutos
Media 82,55 80,43 77,42 76,58 76,10
N 60 60 60 60 60
2 Desviacidn estandar 8,748 9,147 10,296 9,698 9,602
Error estandar de la media 1,129 1,181 1,329 1,252 1,240
Media 80,55 76,40 72,68 72,47 72,08
N 60 60 60 60 60
£ Desviacion estandar 10,045 11,484 9,788 9,470 8,565
Error estandar de la media 1,297 1,483 1,264 1,223 1,106
Media 82,17 67,15 66,42 66,35 66,23
c N 60 60 60 60 60
Desviacién estandar 7,742 9,756 9,661 9,330 8,996
Error estandar de la media ,999 1,260 1,247 1,204 1,161
Media 81,76 74,66 72,17 71,80 71,47
Total N 180 180 180 180 180
ota Desviacién estandar 8,888 11,555 10,849 10,345 9,887
Error estandar de la media ,662 ,861 ,809 771 737
ANOVA
Suma de GL Cuadrado F Sig.
cuadrados media
Entre grupos 135,211 2 67,606 ,854 427
Frecuencia cardiaca basal | Dentro grupos 14004,033 177 79,119
Total 14139,244 179
_ _ Entre grupos 5565,544 2 2782,772 26,867 | ,000
Fr_ecuenma cardiaca 15 Dentro grupos 18332,783 177 103,575
minutos
Total 23898,328 179
Entre grupos 3653,511 2 1826,756 18,567 | ,000
Fr_ecuenma cardiaca 30 Dentro grupos 17414,150 177 98,385
minutos
Total 21067,661 179
Entre grupos 3181,633 2 1590,817 17,626 | ,000
Fr_ecuenma cardiaca 45 Dentro grupos 15975,167 177 90,255
minutos
Total 19156,800 179
Entre grupos 2954,144 2 1477,072 | 17,978 | ,000
Fr_ecuenma cardiaca 60 Dentro grupos 14542717 177 82,162
minutos
Total 17496,861 179

Fuente: Formulario de datos
Elaboracién: Md. Galo Palacios Pérez

La media basal de la saturacion de oxigeno de los tres grupos fue comparable antes del

estudio. No se observaron diferencias significativas a los 30,45 y 60 minutos.
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Tabla N. 10

Comparacién segun la saturacion de O2 de las pacientes sometidas a anestesia epidural para
cesarea segun los grupos de estudio: Bupivacaina, Fentanilo y Bicarbonato de Sodio 8,4% en el
Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca. 2014 - 2015.

Grupo SO2 S0215 | SO230 | SO245 | SOz 60
basal | minutos | minutos | minutos | minutos
Media 98,97 98,97 98,98 98,98 98,98
A N 60 60 60 60 60
Desviacion estandar ,258 ,181 ,129 ,129 ,129
Error estandar de la media ,033 ,023 ,017 ,017 ,017
Media 98,97 98,75 98,57 98,35 98,37
S N 60 60 60 60 60
Desviacién estandar ,258 541 ,621 ,547 ,520
Error estandar de la media ,033 ,070 ,080 ,071 ,067
Media 98,97 98,88 98,92 98,92 98,92
c N 60 60 60 60 60
Desviacién estandar ,258 ,415 ,279 ,279 279
Error estandar de la media ,033 ,054 ,036 ,036 ,036
Media 98,97 98,87 98,82 98,75 98,76
Total N 180 180 180 180 180
otal Iy esviacion estandar 257|  415|  438| 459| 444
Error estandar de la media ,019 ,031 ,033 ,034 ,033
ANOVA
Suma de Df Cuadrado F Sig.
cuadrados media
) Entre grupos ,000 2 ,000 ,000 1,000
Saturacion de oxigeno | pentro grupos 11,800 177 ,067
basal Total 11,800 179
Entre grupos 1,433 2 717 4,320 ,015
Saturacion de oxigeno | pentro grupos 29,367 177 ,166
15 minutos Total 30.800 179
) Entre grupos 6,011 2 3,006 18,798 | ,000
Satur_amon de oxigeno | pentro grupos 28,300 177 ,160
30 minutos Total 34311 179
) Entre grupos 14,533 2 7,267 55,400 | ,000
Satur.acm')n de oxigeno | pentro grupos 23,217 177 ,131
45 minutos Total 37.750 179
Entre grupos 13,744 2 6,872 56,576 | ,000
Saturacion de 0xigeno | pentro grupos 21,500 177 121
60 minutos Total 35244 179

Fuente: Formulario de datos

Elaboracion: Md. Galo Palacios Pérez
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Al comparar los porcentajes de pacientes que disminuyeron las cifras basales de sus
presiones arteriales (sistolica, diastolica y media) en los tres grupos, se observd que hay
diferencias estadisticamente significativa, valores de p=0,000. EI grupo C, fue el que
mayores porcentajes de disminucion en las cifras de presion arterial presento para las tres
categorias analizadas. El segundo en frecuencia fue el grupo B; y el grupo A, fue el que

menos porcentajes de casos de hipotension.

Tabla N. 11

Comparacién segun los cambios en la presion arterial de las pacientes sometidas a anestesia
epidural para cesarea segun los grupos de estudio: Bupivacaina, Fentanilo y Bicarbonato de
Sodio 8,4% en el Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca. 2014 - 2015.

Grupos de tratamiento

Variable Porcentaje Valor P
Hipotensién
arterial sistdlica
Si 7 (11,7%) 9 (15,0%) 51 (85,0%) 67 (37,2%)
No 53 (88,3%) 51 (85,0%) 9 (15,0%) 113 (62,8%) 88,062 0,000
Total 60 (100,0%) | 60 (100,0%) | 60 (100,0%) 180 (100,0%)
Hipotensién
arterial diastdlica
Si 24 (40,0%) 26 (43,3%) 56 (93,3%) 106 (58,9%)
No 36 (60,0%) 34 (56,7%) 4 (6,7%) 74 (41,1%) 44,243 0,000
Total 60 (100,0%) 60 (100,0%) @ 60 (100,0%) 180 (100,0%)
Hipotensién
arterial Media
Si 25 (41,7%) 27 (45,0%) 58 (96,7%) 110 (61,1%)
No 35 (58,3%) 33 (55,0%) 2 (3,3%) 70 (38,9%) 48,016 0,000
Total 60 (100,0%) @ 60 (100,0%) @ 60 (100,0%) 180 (100,0%)
Fuente: Formulario de datos
Elaboracién: Md. Galo Palacios Pérez
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En relacion a los efectos adversos registrados, existen diferencias en la casuistica
observada en cada grupo, los cuales resultaron ser estadisticamente significativos. El
grupo A fue el que menor porcentaje de eventos adversos registro 3,3%, en segundo lugar
estuvo el grupo C 31,7% y el tercer grupo con mas eventos adversos fue el grupo B 88,33%.

Tabla N. 12

Comparacion segun los efectos adversos de las pacientes sometidas a anestesia epidural para
cesarea segun los grupos de estudio: Bupivacaina , Fentanilo y Bicarbonato de Sodio 8,4% en el
Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca. 2014 - 2015.

A B C
f % f % f %
Efectos adversos
Si 2 (3,3%) 53 (88,3%) 19 (31,7%) 74 (41,1%)
No 58 (96,7%) 7 (11,7%) 41 (68,3%) 106 (58,9%) 92,845 0,000
Total 60 (100,0%) 60 (100,0%) 60 180 (100,0%)
(100,0%)
Nausea
Si 2 (3,3%) 6 (10,0%) 19 (31,7%) 27 (15,0%)
No 58 (96,7%) 54 (90,0%) 41 (68,3%) 153 (85,0%) 20,654 0,000
Total 60 (100,0%) 60 (100,0%) 60 180 (100,0%)
(100,0%)
Prurito
Si 0 (0,0%) 52 (86,7%) 0 (0,0%) 52 (28,9%)
60 (100,0%) 8 (13,3%) 60 128 (71,1%)
TO’:‘; 60 (100.0%) 60 (100,0%) (10260%) 180 (100,000) ~ 146:250 0,000
(100,0%)
Retencién urinaria
Si 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
No 60 (100,0%) 60 (100,0%) 60 60 (100,0%)
Total 60 (100,0%) 60 (100,0%)  (100,0%) 60 (100,0%)
60
(100,0%)
Depresion respiratorie
Si 0 (0,0%) 2 (3,3%) 2 (3,3%) 4 (2,2%)
NoO 60 (100,0%) 58 (96,7%) 58 (96,7%) 176 (97,8%) 2,045 0,360
Total 60 (100,0%)  60(100,0%) 60 180 (100,0%)
(100,0%)

Fuente: Formulario de datos
Elaboracién: Md. Galo Palacios Pérez
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CAPITULO VI

6. Discusién

Este estudio confirma la utilidad del bicarbonato de sodio 8,4% mas bupivacaina 0,5%
para disminuir el tiempo de latencia, comparado con bupivacaina 0,5% mas fentanilo y
bupivacaina 0,5% sin aditivos.

El tiempo de latencia para la bupivacaina 0,5% fue de 20,42 minutos (DS 1,29), para la
bupivacaina 0,5% mas fentanilo fue de 15,08 minutos (DS 0,89) y para la bupivacaina 0,5%
mas bicarbonato de sodio 8,4% fue de 8,68 minutos (DS 0,83). Este menor tiempo
observado para la adicidon del bicarbonato de sodio 8,4% confirma los hallazgos de otros
estudios, donde se afirma que el uso de bicarbonato de sodio 8,4% adicionado a la
mepivacaina ha demostrado que disminuye el tiempo de latencia del blogue del plexo

braquial por via axilar. ©

El estudio comparativo, de Garcia y colaboradores., para demostrar la eficacia de la
bupivacaina 0,5% mas bicarbonato de sodio 8,4% vs la bupivacaina 0,5% mas epinefrina,
confirma también el beneficio del bicarbonato de sodio 8,4% para obtener menores tiempos
de latencia, 4,70 + 2,41 vs 8,06 £ 2,27 minutos, p= 0,001. Con efectos adversos y

variaciones hemodinamicas similares en ambos grupos. 17

Trujillo y colaboradores., demuestran los beneficios del bicarbonato de sodio 8,4% para
disminuir el tiempo de latencia, el mismo que comparado con lidocaina sola para bloqueo
del plexo axilar demostré un tiempo de latencia de 9,1 + 1,0 vs 15,2 + 7,3 minutos
respectivamente, valor de p= 0,001. Concluyen que la alcalinizacion de las soluciones es

eficaz para disminuir el tiempo de latencia. 18

En los bloqueos nerviosos el pH de la sustancia anestésica tiene una importancia primordial
para alargar o acortar el periodo de latencia. Varios estudios confirman que la utilizacion
del bicarbonato de sodio 8,4% acorta el periodo de latencia, incluso se sugiere que con

esta combinacion se podria disminuir la dosis total del anestésico local. 1)
También, se observa en este estudio un menor tiempo de latencia con el uso de fentanilo,

aunque no superior gue con la adicion de bicarbonato de sodio 8,4%.
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~
El tiempo de latencia, segun el estudio de Croston y colaboradores., en anestesia epidural

para cesareas cuando se utiliza bupivacaina 0,5% con entanilo fue menor que el grupo
bupivacaina 0,5% (8,64 +1.6 vs 10,24 +2.5 min). 20

También el estudio de Ocampo y colaboradores., demostré que la adicion de bicarbonato
de sodio 8,4% y/o fentanilo a la solucién de lidocaina-epinefrina reduce la latencia e
incrementa significativamente la intensidad del efecto anestésico. No se presentan
cambios mayores en la presion arterial. Por lo que sugieren la adicion de fentanilo o

bicarbonato de sodio 8,4% a la solucién de lidocaina-epinefrina.V

Croston y colaboradores., también demostraron que la adicion de un opiaceo a la
bupivacaina 0,5% mejora la calidad de la anestesia para cesarea, sin provocar efectos
deletéreos sobre el recién nacido. De igual manera, demuestran que el tiempo de latencia

es significativamente menor cuando se adiciona fentanilo.%

La literatura cientifica, afirma que los opioides si disminuyen el tiempo de latencia,
aumentan la duracion del blogueo sensitivo/motor y prolongan el tiempo de la analgesia

postoperatoria cuando se aplican en el plexo braquial. 2

La combinacién de ropivacaina 0,75% mas fentanilo peridural en la operacidon cesarea
disminuye el periodo de latencia, da buena calidad anestésica y prolonga el tiempo de

analgesia postoperatoria. 3

La incidencia de hipotension (disminucién del 30% o mas de la presion arterial media basal)
fue de 12% para ambos grupos. Las nauseas o vomito se presentd en 20% de los casos

del grupo placebo contra el 16% del grupo fentanilo (p >0,05). 20

En nuestro estudio se observaron mayores cambios hemodinamicos con el uso de
bupivacaina 0,5% mas bicarbonato de sodio 8,4%, le sigui6 en frecuencia el grupo de
bupivacaina 0,5% mas fentanilo y en menor frecuencia se presentaron en el grupo de
bupivacaina 0,5%. Los cambios hemodinamicos fueron estadisticamente significativos a
los 15, 30, 45 y 60 minutos, p=0,000. Un 31.7% del grupo con bicarbonato de sodio 8,4%
presentd efectos adversos relacionados con las nauseas y el porcentaje mas alto se

observoé con el uso de fentanilo 88,3%.
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El porcentaje de pacientes con molestias en el transoperatorio, en el estudio de Croston y

colaboradores., fue significativamente menor en el grupo del fentanilo (44% vs 20%).(%

Las técnicas actuales combinan bajas dosis de un anestésico local (bupivacaina o

ropivacaina) con un opioide liposoluble (fentanilo o sufentanilo).(?4

En conclusion se puede afirmar que el uso de bupivacaina mas bicarbonato de sodio en
combinaciéon disminuyen el tiempo de latencia, con una menor incidencia de cambios

hemodinamicos y efectos adversos. 29
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CAPITULO VII

7.1Conclusiones

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.

Se observo que la adicion de bicarbonato de sodio 8,4% disminuia
notablemente el tiempo de latencia del bloqueo epidural en la mayoria
de los casos en la mitad del tiempo en comparacion con el grupo en que
se uso fentanilo. Ademas, los efectos adversos como prurito, nauseas y
vomitos fueron menos intensos y en algunos casos nulos.

Se pudo constatar que la adicién de bicarbonato de sodio 8,4% provoca
mayores variantes hemodinamicas sobre todo en la presion arterial y
frecuencia cardiaca materna, sin embargo, esta variacion no puso en
peligro la vida de la embarazada ni al bebé.

El blogueo motor fue considerablemente mas profundo con la adicion
de bicarbonato de sodio 8,4% (llI-1V) comparado con fentanilo (I-11) lo
gue resulté en una mejor condicion operatoria para el cirujano. Sin
embargo, la adicion de fentanilo o bicarbonato de sodio no influyé en el

nivel metamérico sensitivo alcanzado por la soluciones
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7.2 Recomendaciones

e Se debe proponer el uso de la bupivacaina 0,5% mas bicarbonato de sodio
8,4% en las pacientes que se someten a cesarea por anestesia epidural por
gue se ha demostrado que es la combinacidn que presenta menores tiempos

de latencia, sobre todos en los casos de urgencias o emergencias.

e Es necesario continuar con nuevas investigaciones sobre todo para identificar
los cambios hemodinamicos y los efectos adversos tanto para la madre como
para el recién nacido con el uso de otras drogas adicionadas a la bupivacaina

0,5%.
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9. ANEXOS

Anexol. Consentimiento informado.

UNIVERSIDAD DE CUENCA
FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS
ESCUELA DE MEDICINA

Yo, Galo Adrian Palacios Pérez, en calidad de Médico Posgradista de Anestesiologia, por el
presente documento le informo que se va efectuar el procedimiento anestésico para la cesarea, en
tal virtud solicito a Ud. el consentimiento para realizar un trabajo investigativo que se denomina
Eficacia del Bicarbonato de Sodio 8,4% vs Fentanilo para disminuir el tiempo de latencia del
Blogueo Regional Epidural con Bupivacaina 0.5% en cesareas. Hospital Vicente Corral
Moscoso. 2014 - 2015.

Para desarrollar este trabajo se conformaran 3 grupos, el Grupo A recibira bupivacaina 0,5% mg
90 mg (18ml), total 18 ml, el Grupo B recibira bupivacaina 0.5% 80 mg (16ml) con fentanilo 100
mcg (2 ml), total 18 ml y el Grupo C recibira bupivacaina 0.5% 90 mg (18ml) con adicién de
Bicarbonato de sodio 8,4% el cual se utilizara a dosis de 0,1ml (0,1 mEq) por cada 10ml del agente

anestésico.

Ud puede pertenecer a cualquiera de los tres grupos. Para el procedimiento anestésico inicialmente
descrito, Ud. tiene que estar sentada, de esta manera yo identificaré el sitio adecuado para poner
la anestesia (espacios intervertebrales) luego le haré una limpieza de esa zona con alcohol
(antiséptico), e inmediatamente sentird un pinchazo el cual sirve para anestesiar la zona donde
posteriormente procederé a colocar una aguja para anestesia peridural calibre 18 por la cual se

administrara el anestésico local.

Posteriormente se le colocara a Ud. boca arriba (posicion supina), para que se le realice la ceséarea.
Este tipo de procedimiento tiene la ventaja de que Ud. no sentird dolor alguno durante la cirugia; y
el tiempo en que haga efecto el anestésico es menor debido a los coadyuvantes agregados al
anestésico local. Se realizara control permanente de sus constantes hemodinamicas, tensiéon
arterial, frecuencia cardiaca y saturacién de oxigeno. Se apuntara los datos de las variables

hemodindmicas y del tiempo de latencia del anestésico local.

Esta valoracion nos permitira determinar cuél de estos esquemas es el que mejor disminuye el

tiempo de latencia del anestésico local y dando una estabilidad de los signos vitales.

La realizacion de estos tres esquemas puede llevar a complicaciones como: disminucién de la
presion arterial, retencién de la orina, falta de aire, picazon del cuerpo, ganas de vomitar y vomito;
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las cuales seran tratadas inmediatamente, de tal manera que no afecte en lo mas minimo su
bienestar ni de su bebé, para ello personalmente le cuidaré todo el tiempo, desde el momento en

gue entra al quir6fano hasta que abandone la sala de recuperacion.

Una vez que he informado en que consiste y cémo le voy a realizar su anestesia, como Médico
Residente Posgradista de Anestesiologia solicito a Ud, el Consentimiento para: 1) realizar el
procedimiento anteriormente explicado y 2) realizar el registro (documentar) todos los resultados
de este procedimiento, los mismos que seran de caracter confidencial, y posteriormente estudiados

en el trabajo de investigacion arriba descrito que estoy realizando en este Hospital.

A (o T de......... anos, autorizo al Médico Galo Adrian Palacios Pérez

para que realice la investigacion y procedimiento explicado.

Firmadelapaciente ..o

Cle
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Anexo 2. Ficha de recolecciéon de datos.

UNIVERSIDAD DE CUENCA — ECUADOR
FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS

Eficacia del Bicarbonato de Sodio 8,4% vs Fentanilo para disminuir el tiempo de latencia del
bloqueo epidural con Bupivacaina 0.5% en cesareas. Hospital Vicente Corral Moscoso. Cuenca.
2014- 2015

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

GRUPO [(A)  (B) (C) EDAD
HCU PESO
FORMULARIO TALLA

EFECTOS HEMODINAMICOS BASAL |15 MIN [30 MIN (45 MIN |60 MIN | 120 MIN

Frecuencia cardiaca

Presion arterial (sistélica/diastdlica)

Oximetria

Nduseas/Vomito

Prurito

Retencidn urinaria

Depresion respiratoria

15 MIN |30 MIN |45 MIN |60 MIN [120 MIN

BLOQUEO MOTOR
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Anexo 3. Operacionalizacion de variables.

Variable Concepto Dimension Indicador Escala
Edad Tiempo que ha vivido | Tiempo ~
i ] Anos )
una persona o ciertos | transcurrido ] Continua
. . cumplidos
animales o vegetales. en afos
IMC 3 Peso Kg Ordinal
Razoén entre el peso en )
Peso bajo
kg y el cuadrado de la
Talla Metros Peso normal
talla en metros
Sobrepeso
Tiempo de Tiempo que transcurre
latencia desde su | Tiempo _ )
o . ) Minutos Continua
administracion, hasta | transcurrido
su primer efecto
Fentanilo o o ) Nominal
Opioide sintético i Dosis
iinofil Fentanilo 100 (2ml) Sl
ipofilico mcg (2m
NO
Bicarbonato de Dosis
sodio 8,4% Sal acida derivada del 0,1ml por cada | Nominal
acido carbénico | Bicarbonato 10 ml de | Sl
NaHCO3 bupivacaina NO
0,5%
Efectos Signos y sintomas | Signos y | Nauseas,
adversos clinicos indeseables | sintomas vomitos,
que pueden aparecer prurito, Nominal
durante y después del depresion Sl
bloqueo respiratoria, NO
retencion
urinaria
Frecuencia NUmero de | Latidos  por | Latidos por | Continua
cardiaca contracciones minuto minuto
cardiacas por unidad
de tiempo
Presion sistélica | Maxima presion que se | Presién mmHg Continua
alcanza en la sistole sistdlica

Galo Adrian Palacios Pérez
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Presion Minima presion que se | Presion mmHg Continua
diastolica alcanza en la diastole diastolica
Presion media Relacion entre presion | Presién mmHg Continua
sistélica y diastodlica de | sistélica
todo el ciclo cardiaco Presion
diastolica
Blogueo motor Interrupcion de la | Ausencia de | Test de | Ordinal
conduccion de | movimiento Bromage Nulo (0%)
impulsos nerviosos en Parcial (33%)
Casi completo  (66%)
las fibras motoras Completo (100%)
Bloqueo Interrupcion  de  la | Ausencia de | Sensibilidad al | Nominal
sensitivo conduccion de | sensibilidad pinchazo
impulsos nerviosos en
las fibras sensitivas
Altura del | Distancia cefalica y | Dermatoma Metros Ordinal
bloqueo caudal en donde existe | bloqueado exploracién
bloqueo de impulso del
nervioso y sensitivo. dermatoma

Galo Adrian Palacios Pérez
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ANEXO 4. Aleatorizacion de pacientes en los grupos (www.randomization.com)

Paciente | Grupo Paciente | Grupo Paciente | Grupo Paciente | Grupo
1 Il 46 | 91 1] 136 1
2 ] a7 1 92 | 137 1
3 | 48 1 93 1 138 1
4 | 49 1] 94 1] 139 |
5 Il 50 1] 95 | 140 1]
6 ] 51 1] 96 1] 141 Il
7 | 52 ] 97 Il 142 Il
8 ] 53 1] 98 Il 143 |
9 Il 54 | 99 | 144 1]
10 Il 55 Il 100 ] 145 1]
11 | 56 | 101 1] 146 1]
12 | 57 ] 102 1l 147 1]
13 ] 58 | 103 | 148 1]
14 | 59 | 104 ] 149 11
15 ] 60 | 105 1 150 1]
16 ] 61 | 106 1] 151 |
17 | 62 1] 107 1] 152 |
18 ] 63 1] 108 | 153 |
19 | 64 ] 109 1] 154 1]
20 Il 65 ] 110 1] 155 1]
21 Il 66 1] 111 | 156 1]
22 | 67 ] 112 1l 157 1l
23 ] 68 ] 113 | 158 1l
24 Il 69 | 114 1l 159 1l
25 Il 70 | 115 1 160 1]
26 ] 71 | 116 1 161 |
27 ] 72 | 117 1 162 1
28 Il 73 1] 118 1] 163 |
29 | 74 | 119 1] 164 1]
30 1] 75 | 120 | 165 1]
31 | 76 | 121 | 166 1]
32 Il 77 ] 122 1] 167 1]
33 | 78 ] 123 1] 168 |
34 ] 79 | 124 1] 169 |
35 1] 80 ] 125 | 170 1]
36 ] 81 Il 126 1l 171 |
37 | 82 ] 127 1] 172 |
38 ] 83 1 128 1] 173 |
39 1] 84 | 129 ] 174 1
40 1] 85 1] 130 1] 175 |
41 | 86 ] 131 | 176 1]
42 ] 87 | 132 | 177 |
43 Il 88 Il 133 | 178 1
44 ] 89 Il 134 1 179 |
45 ] 90 | 135 1 180 1
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Para reproducer este plan, use la preseleccién 3494 a lo largo con los nimeros de sujetos por
blogue/nimero de bloques y (distinguir mayUsculas y minlsculas) etiquetas de tratamiento tal

como se escribié originalmente
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