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RESUMEN

Objetivo. Comparar el bloqueo sensitivo producido por 55 mg bupivacaina 0,5 %
sin epinefrina + fentanilo 150 mcg + 3 ml solucion salina 0,9% versus 70 mg
bupivacaina 0,5 % sin epinefrina + fentanilo 150 mcg en igual volumen a través de

catéter peridural en anestesia para cesarea.

Metodologia. Se traté de un disefio clinico controlado aleatorizado, se incluyeron
dos grupos de 64 maternas en cada uno, el grupo | recibié 55 mg bupivacaina 0,5
% + fentanilo 150 mcg + 3 ml solucién salina 0,9 % en 17 ml de volumen total y el
grupo |l bupivacaina 0,5 % 70 mg + fentanilo 150 mcg en 17 ml de volumen por
via epidural con catéter para cesarea, nos permiti6 determinar el bloqueo
sensitivo, nivel metamérico, parametros vitales y efectos adversos al utilizar
diferentes dosis en igual volumen, procedimiento que se realizé en los Hospitales

Vicente Corral Moscoso y José Carrasco Arteaga en el afio 2013.

Resultados Esperados. El bloqueo epidural completo fue significativamente
menor al utilizar menor dosis de anestésico local grupo 1 (P =0,001), presentando
mayor frecuencia de dolor (P=0,000) y taquicardia (P=0,041). En el grupo 2 existio
un indice mayor de hipotension (P=0,000), ndusea (P=0,003) y vémito (P=0,080).

Conclusion. El objetivo que se cumplié en el presente trabajo nos proporciono
resultados que revierten la tendencia a favor de la dosis, al encontrar un
porcentaje alto de bloqueos completos en el grupo en el que se utilizO mayor dosis
(92,2 % vs 64,1 %, P = 0,001). Aun persiste la inquietud por encontrar la dosis o el

volumen que sea el adecuado para utilizarlo en pacientes obstétricas.

Descriptores. ANESTESIA EPIDURAL; VOLUMEN BUPIVACAINA; DOSIS
BUPIVACAINA; CATETER PERIDURAL; FENTANILO.
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ABSTRACT

Objective. Comparation of sensory block produced by 55 mg bupivacaine 0.5 % +
fentanylo 150 mcg + saline 3 ml 0.9 % versus 0.5 % bupivacaine 70 mg + 150 mcg
fentanylo equal volume in through a catheter in epidural anesthesia for cesarean

section.

Methodology. This was a randomized controlled design in which two groups of 64
maternal in each, group | received 55 mg bupivacaine 0.5 % + 150 mcg of
fentanylo + 3 ml of 0.9 % saline at 17 ml is incluided group Il volume and
bupivacaine 0.5 % 70 mg + 150 mcg of fentanyl in 17 ml volume epidural catheter,
which allowed us to determine the sensory block, metameric level, vital parameters
and adverse effects when using different doses equal volume in epidural
anesthesia for cesarean on patients attending Vicente Corral Moscoso and José
Carrasco Arteaga Hospital in 2013.

Results. Full epidural blockade was significantly lower in the group in which lower
doses of local anesthetic group 1 ( P = 0.001 ) was used, presenting more frequent
pain ( P = 0.000) and tachycardia ( P = 0.041) . In group 2 there was a higher rate
of hypotension ( P = 0.000) , nausea (P = 0.003) and vomiting ( P = 0.080 ).

Conclusion. The objective was met in this study provided us with results that
reverse the trend for dose finding a high percentage of complete blocks in the
group in which higher dose was used ( 92.2 % vs 64.1 %, P = 0.001). Concern

persist that dose or to find that volume that is suitable for use in obstetric patients.

Descriptors. EPIDURAL; VOLUME BUPIVACAINE; DOSE BUPIVACAINE;
EPIDURAL CATHETER; FENTANYLO.
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CAPITULO |

1. INTRODUCCION

La ceséarea en la actualidad es una de las principales operaciones abdominales
que se realizan con mayor frecuencia en mujeres de los diferentes paises, tanto
en aquellos desarrollados como en los de bajos recursos. “Las tasas de cesérea
antes de 1970, en la mayoria de los paises variaban entre un 3 % y un 5 %.” (1)
En la actualidad se ha presentado un incremento en el nimero de ceséareas a

nivel mundial.

“Cifras de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) indican que el
Ecuador es el segundo pais con el mas alto indice de cesareas, del total de partos

anuales, el 41 % son a través de operaciones cesareas.” (2) (3)

“El Instituto Nacional de Estadistica y Censos (INEC) en su ultimo informe de 2011
informa que 219.612 alumbramientos al afio se dan en el pais, de los cuales mas
de 90.000 partos se realizan con cirugia”. “Estas cifras difieren con las
recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en donde se
espera gque de todos los nacimientos en el mundo se den por operacion cesarea
anicamente el 15 %.” Sin embargo se ve un incremento del 60 % en las tasas de
operacion cesarea, esto se deberia al incremento en los embarazos de alto riesgo
0 situaciones que representen amenaza en la vida de la madre o del feto. Se cree
gue si el parto no se puede desarrollar de manera normal, sobrepasando estas

cifras se consideran intervenciones quirdrgicas innecesarias. (1) (4)

El Ministerio de Salud Publica (MSP) recomienda la realizacion de ceséareas en
aguellos casos en los que se presente sufrimiento fetal, desproporcion céfalo-
pélvico, complicaciones en el parto normal, eclampsia o preeclampsia,

alteraciones en la presentacion y rotura prematura de membranas. (4) (s)
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En los dltimos 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 o hipoxia por una
intubacion dificil, a la vez se evita la depresion neonatal por el uso de anestésicos

Sistémicos. (6) (7)

Es decisidén del anestesiologo determinar la técnica anestésica para la operacion
cesarea, se debe evaluar el motivo y la urgencia de la intervencion, asi como
posibles patologias que pudiera presentar la madre. Es fundamental decidir el
método mas seguro y adecuado para el binomio madre e hijo, dando a la vez las

condiciones éptimas para el obstetra. (7)

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. (7)

Existen pocos estudios sobre como 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
gue comparen el uso de diferentes dosis en igual volumen, por eso la importancia

del estudio que se ha realizado.

1.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

“Segun cifras de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), el Ecuador es

el segundo pais con el mas alto indice de cesareas, siendo este del 41 %. Segun
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informes del 2011 del Instituto Nacional de Estadistica y Censos (INEC) se
contaron 219.612 partos al afio, de los cuales mas de 90.000 se resolvieron con

cirugia.” (1)

Las dosis adecuada de anestésico local en el bloqueo epidural que se debe utilizar

en pacientes obstétricas sigue siendo una controversia.

Debido a los diferentes cambios fisiolégicos que se producen en el embarazo, las
pacientes presentan una sensibilidad aumentada y una distension de la red
vascular del espacio epidural lo cual se da al final del embarazo, por esto segun
diversas literaturas se debe disminuir un 33 % la dosis de anestésico local a

administrar. (3)

Se busca encontrar los beneficios y los efectos adversos al modificar la dosis de
anestésico local manteniendo igual volumen, con el fin disminuir los efectos
toxicos y elegir entre las dosis propuestas la mas adecuada para aplicar en

pacientes obstétricas.

1.2. JUSTIFICACION

En nuestro medio se ha realizado un estudio comparando similares dosis en
diferente volumen, sin embargo no existe un estudio que compare el bloqueo
sensitivo con diferentes dosis de anestésico local en un volumen similar, es decir,
establecer si es el volumen o la dosis lo que determina un bloqueo sensitivo

adecuado asi como las condiciones 6ptimas para el cirujano.

Al realizar un bloqueo epidural se consigue disminuir la posibilidad de
complicaciones y los efectos adversos sobre las maternas, al reducir la dosis de
anestésico local que se debe administrar, a la vez que se podra conseguir una
deambulacion precoz de las pacientes, disminuir su estancia en la sala de

recuperacion y la integracion inmediata con el recién nacido y su familia. (g)
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1.3. HIPOTESIS

El bloqueo sensitivo producido en anestesia epidural con 55 mg de bupivacaina
0,5 % sin epinefrina + 150 mcg de fentanilo + 3 ml de solucién salina 0,9 % en 17
ml de volumen, es igual que 70 mg de bupivacaina 0,5 % sin epinefrina + 150
mcg de fentanilo en 17 ml de volumen, administrados a través de un catéter

peridural en anestesia para cesarea.

1.4. OBJETIVOS

1.4.1. GENEREAL

Comparar el blogueo sensitivo producido con 55 mg de bupivacaina 0,5 % sin
epinefrina + 150 mcg de fentanilo + 3 ml de solucién salina 0,9 % y 70 mg de
bupivacaina 0,5 % sin epinefrina + 150 mcg de fentanilo, administrados a través

de un catéter peridural en anestesia para ceséarea.

1.4.2. ESPECIFICOS

e Determinar la calidad del blogueo sensitivo producido con 55 mg de
bupivacaina 0,5 % sin epinefrina + 150 mcg de fentanilo + 3 ml de solucion
salina 0,9 % en un volumen de 17 ml.

e Determinar la calidad del blogueo sensitivo producido con 70 mg de
bupivacaina 0,5 % sin epinefrina + 150 mcg de fentanilo en un volumen de
17ml.

e Comparar la incidencia de efectos adversos producidos con cada dosis

administrada.
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CAPITULO Il

2. MARCO TEORICO

La técnica de anestesia epidural fue descubierta en 1921, por el médico militar
Fidel Pagés, natural de Huesca, Espafia (2).

La anestesia regional se prefiere para operaciones como la cesarea por las
condiciones quirargicas que ofrece al cirujano y lo mas importante es la baja tasa
de morbi-mortalidad tanto materna como fetal. La técnica epidural consiste en
administrar un anestésico local en el espacio epidural, la distribucién es
metameérica, se van bloqueando las terminaciones nerviosas en su salida de la
médula, anestesidndose los nervios de la zona del cuerpo a la que ha alcanzado

el anestésico local inyectado. (8) (9)

Existen diversos factores que van a influir en la diseminacion del farmaco que se
administra en el espacio epidural, tales como el volumen, la velocidad de
administracion del farmaco, la posicion, la edad y si la paciente estd embarazada,
se debe reducir la dosis; en tanto, la duracion del bloqueo se ve influenciado por el
tipo de anestésico local, la dosis utilizada, si agregamos un agonista adrenérgico
como adrenalina, que va a prolongar la duracion del anestésico, al adicionar un
opiaceo disminuye el tiempo de inicio, aumenta el nivel del bloqueo y se prolonga
su duracién, al utilizar bicarbonato de sodio se ajusta el pH disminuyendo el

tiempo de inicio del bloqueo. (10)

Con esta técnica se puede introducir un catéter en el espacio epidural,
reinyectando un determinado farmaco segun las necesidades o instaurar una
perfusidén continua Util para intervenciones largas o para analgesia postoperatoria.
De igual forma se pueden disminuir los efectos secundarios al asociar dos

farmacos, ya que permite reducir la dosis y potenciar la accién de uno u otro. (6)
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La asociacion bupivacaina y fentanilo por via peridural va a permitir una excelente
analgesia en el intraoperatorio. El uso de una droga lipofilica segura como el
fentanilo, tiene un escaso riesgo de depresion respiratoria materna por su rapida
reabsorcion en los vasos sanguineos que irrigan la médula al igual que una baja
concentracion en liquido cefalorraquideo (LCR). Esta asociacion va a disminuir el
tiempo de latencia, la dosis de anestésico local y prolongar la duracién del bloqueo
sensitivo. Todo esto permite reducir la posibilidad de colapso circulatorio, de
convulsiones, bloqueo simpatico y la hipotensién postural, sin repercusiones en el
feto. A la vez permite una deambulacién precoz en el postoperatorio y una mejor

calidad analgésica. (10) (11)

2.1. ANATOMIA DEL ESPACIO EPIDURAL:

El espacio epidural es una cavidad virtual, la cual esta formada por tejido alveolar,
tejido graso, por raices nerviosas, ademas de vasos sanguineos Y linfaticos que
componen el plexo de Bateson. Este espacio se extiende desde el agujero
occipital hasta el hiato sacro, rodea la médula espinal en toda su extension, con un
espesor de 4 a 6 mm a nivel de la region lumbar, tiene una presion negativa de -1

a -18mm Hg pudiendo llegar hasta -30 mm Hg. (12) (13)

2.1.1. CONTRAINDICACIONES

La anestesia epidural es una técnica segura y con minimos riesgos.

CONTRAINDICACIONES ABSOLUTAS

Negativa de la paciente.

Infeccion de la piel en la zona de la puncion.

Alergia a los anestésicos locales.

Coagulopatias.

Hemorragia activa, relacionada a problemas obstétricos.
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Enfermedades cardiacas (pericarditis constrictiva, bloqueo cardiaco).

Obesidad extrema.

Desprendimiento prematuro de placenta.

Tatuajes en la zona lumbar, por el riesgo de arrastrar tinte hacia el

espacio epidural.

« Una presion intracraneal elevada. (9)

CONTRAINDICACIONES RELATIVAS

¢ Infeccion que se localiza en la periferia del lugar de la puncion.

e Hipovolemia.

e Algunas enfermedades del sistema nervioso central (desmielinizacion,
accidente vascular cerebral, neuropatia periférica).

e Dolor lumbar de tipo cronico.

2.1.2. COMPLICACIONES

COMPLICACIONES AGUDAS

» Puncién dural accidental, esta se puede presentar en el 1 % de casos.
» Inyeccion subaracnoidea o intravascular.
» Sobredosis de anestésico local.

» Trauma de la médula espinal.
COMPLICACIONES POST OPERATORIAS
» Cefalea postpuncion dural accidental.

> Infecciones.

» Hematoma epidural. (9)
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2.2. TECNICA PARA LOCALIZAR EL ESPACIO EPIDURAL

2.2.1. PERDIDA DE LA RESISTENCIA

Una vez determinado el sitio de la puncién (L1-L2), se introduce la aguja epidural,
la misma que va atravesando estructuras como piel, tejido celular subcutaneo,
ligamento supra espinoso, ligamento inter espinoso, presentando mayor
resistencia al llegar al ligamento amarillo. Al encontrar la resistencia del ligamento
amarillo, se conecta la jeringuilla con aproximadamente 2-3 ml de anestésico,
solucién salina 0,9 % o de aire, y aplicando presion constante al émbolo con la
mano dominante, se avanza la aguja con la otra. Al llegar al espacio epidural se
pierde la resistencia en forma repentina. Se procede a inyectar la solucion

anestésica con facilidad. (9) (11)

Una vez localizado el espacio epidural, se procede a administrar una dosis Unica
de anestésico local o introducir un catéter en dicho espacio para una infusion
fraccionada o continua. La administracion del anestésico debe ser en forma lenta 'y
fraccionada, con una aspiracién continua para determinar la posicion del catéter y
evitar posibles complicaciones, de esta forma podemos evitar un bloqueo
simpatico brusco y los efectos que esto produce, pudiendo detectar a la vez el mal

posicionamiento del catéter. (11)

2.2.2. CATETER EPIDURAL

Para mayor seguridad al colocar el catéter se lo realiza a través de una aguja de
Tuohi cuya punta curva ayuda a alejar el catéter de la duramadre. Puede
presentar cierta resistencia al colocar el catéter en el momento de pasar al espacio
epidural, el que debe quedar en el interior de dicho espacio aproximadamente 3 a

5cm.
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La instalacion de un catéter epidural es un procedimiento que se realiza a ciegas,
ademas de esto debemos tener presente los cambios fisiol6gicos que presentan
las pacientes en el embarazo, en donde el plexo venoso de Bateson se encuentra
ingurgitado, presentando 2 a 4 veces (5-15 %) mayor incidencia de canalizacion
venosa con respecto a la paciente no gravida, de igual forma su comportamiento
hemodindmico es diferente pudiendo modificar las respuestas a las drogas
vasoactivas, por todo esto se debe tener precaucion y realizar pruebas que nos

indiquen la correcta ubicacion del catéter. (11)

La dosis de prueba, que fue descrita por Moore y Batra, incluia administrar una
dosis de anestésico local con epinefrina, lo cual permite determinar si el catéter se

encuentra intratecal o intravascular.

Las maniobras mas utilizadas y de minimo riesgo para detectar una mala posicion
de los catéteres es la aspiracion secuencial por el catéter, utilizar dosis

fraccionadas y drogas diluidas.

Dentro de las ventajas de utilizar catéter de peridural es permitir inyecciones
repetidas de anestésico local cuando la dosis ha sido insuficiente o para
intervenciones prolongadas, a la vez que proporciona una via para analgesia

postoperatoria. (9)

2.2.3. COMPLICACIONES DEL CATETER

Puede presentarse dificultad en la colocacion del catéter epidural, el mismo que
puede insertarse en una vena epidural, cuando se aspira sangre o se duda de su
correcta colocacion se debe retirar el catéter e intentar colocarlo nuevamente.

Es importante los cuidados del catéter por riesgo de migracién de este ya sea al
espacio subaracnoideo o al orificio intervertebral. (11) El catéter puede enredarse o

guebrarse quedando fragmentos en el espacio epidural.
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2.3. BUPIVACAINA

Es un anestésico local de tipo amida, formado por un anillo lipofilico de benzeno
unido a una amina terciaria hidrofilica por medio de hidrocarburo y un enlace

amida.

Bloquea el inicio y la conduccion de los impulsos nerviosos, disminuyendo la
permeabilidad de la membrana neuronal a los iones, lo que estabiliza de forma
reversible la membrana e inhibe la fase de despolarizacién, lo que interrumpe la

propagacion del potencial de accidén y consecuentemente, bloquea la conduccion.
(14)

Es una base débil con un pKa de 8.1, que se encuentra en forma no ionizada en
menos del 50 %.

Tiene un inicio de accién lento, con una duracion de accién de aproximadamente
240-480 minutos.

Es metabolizada por las enzimas microsomales del higado y la excrecion urinaria

de sus metabolitos es menos del 40 %.
Indicaciones y uso
Infiltracién local.

Bloqueos de nervios periféricos.

Anestesia epidural.

A

Anestesia espinal.

Reacciones Adversas
La bupivacaina esta contraindicada en pacientes con sensibilidad conocida a este

farmaco o a otros anestésicos locales tipo amida.
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Las reacciones adversas generalmente dependen de la dosis, de una
administracion intravascular accidental, dosificacion excesiva o rdpida absorcién
en el lugar de la inyeccién, de igual forma depende de la tolerancia de cada

paciente. (14)

Con menor frecuencia pueden presentar:

e Reaccion alérgica: rash cutaneo, enrojecimiento, urticaria, hinchazén en
cara, labios, lengua, boca o garganta.

e Depresion cardiaca: Hipotension, bradicardia.

e Toxicidad del SNC: convulsiones, depresion del SNC y posterior parada
respiratoria.

e Metahemoglobinemia: cianosis, fatiga, problemas para respirar, taquicardia,
dolor de cabeza, mareo o colapso.

e Retencion urinaria.

e Nausea, vomito.

e Cefalea. (9)

El embarazo puede aumentar la sensibilidad a los efectos cardiotdéxicos de la
bupivacaina, por lo que la concentracidon en anestesia epidural para el uso en

pacientes obstétricas debe estar limitado por debajo del 0.5 %.(6) (14)

2.4. FENTANILO

En el afo 1979, es donde inicia la administracion de analgésicos opioides por via
peridural, en especial en obstetricia, una adecuada administracion y dosificacion
brindan una alternativa para control del dolor de parto, en caso de cesarea 0

control del dolor agudo postoperatorio.

Es un derivado morfinico de las fenilpiperidinas, un opioide agonista,

especialmente mu, mas potente que la morfina (75-125 veces). Con un comienzo
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rapido y corta duracién de accion, por via epidural o espinal presenta un tiempo
de latencia de 4 a 10 minutos y una duracion aproximada de 1 a 2 horas. (2) (13)

Tiene un efecto residual de dos o tres horas, por lo que se debe tener precaucion
al administrar otros narcéticos debiendo reducir las dosis para evitar los efectos
acumulativos de los mismos. La via de eliminaciébn es hepatica y renal. Sus

efectos pueden ser revertidos con naloxona intravenosa (200 - 400 mcg 0 mas).
(13) (14)

El fentanilo actia sobre los receptores opiaceos en las terminales de los nervios

periféricos, mejorando la accion de los anestésicos locales.

Efectos Adversos

e Miosis

e Euforia

e Habito y abuso

e Retencion urinaria

e Bradicardia, disminucion minima de la presion arterial

e Depresion ventilatoria (con la administracion de hipnéticos, sedantes,
narcéticos, anestésicos volatiles, anfetaminas, IMAO, fenotiazinas,
antidepresivos triciclicos)

e Depresion respiratoria neonatal (cruza la barrera placentaria)

e Nausea
e VOmito
e Prurito

e Retencioén urinaria (14)
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CAPITULO Il

3. METODOLOGIA

3.1. Disefio

Es un estudio clinico controlado, aleatorizado, ciego.

3.2. Area de estudio
Servicios de Obstetricia del Hospital Vicente Corral Moscoso (MSP), Hospital José

Carrasco Arteaga (IESS) de Cuenca.

3.3. Universo y/o muestra

Marco muestral: pacientes obstétricas de 18 a 38 afios a quienes se les realizara
operacion cesarea en los Hospitales Vicente Corral Moscoso y José Carrasco

Arteaga en el afio 2013.

3.4. Calculo del tamafio de la muestra

La Muestra fue calculada con las siguientes restricciones:
e Error alfa: 5 %
e Error beta: 20 %
¢ Nivel de confianza: 95 %
e Potencia estadistica: 80 %
e Efecto del grupo conocido: 80 %

e Efecto esperado en el grupo intervenido: 97,8 %.

En base a un estudio realizado en el 2009 y con ayuda del programa Epidat
version 0.4, el calculo del tamafio de la muestra sera de 64 pacientes para cada
grupo (incluido el 10 % de pérdidas o abandono), la asignacion sera aleatoria para

conformar los dos grupos mediante el programa www.randomization.com.
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3.5. Unidad de analisis y observacion

Pacientes de 18 a 38 afios que se realizaron operacion cesarea bajo anestesia
epidural en los Hospitales Vicente Corral Moscoso y José Carrasco Arteaga que
no presentaron patologia alguna y que consintieron libremente participar en este
estudio.

3.6. Variables

Relacion empirica de variables

Variable independiente: 55 mg y 70 mg de bupivacaina 0,5 % sin epinefrina.
Variables dependientes: tipo de bloqueo alcanzado, tiempo de bloqueo sensitivo,
nivel metamérico, complicaciones.

Variables de control: Edad, peso, talla, indice de masa corporal (IMC), tiempo
quirargico.

3.7. Operacionalizacion de las variables

Anexo 1

3.8. Criterios de Inclusiéon

e Maternas para cesarea electiva o de emergencia.
e Con una edad entre 18 y 38 afos.
e Estado fisico segun la Sociedad Americana de Anestesiologia (ASA) I-II.

e Firma del consentimiento informado
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3.9. Criterios de Exclusion

e Pacientes en las cuales existe contraindicacion absoluta o relativa de
realizar blogueo epidural.
e Embarazo de alto riesgo.

e Cesarea iterativa.

3.10. Procedimientos para garantizar aspectos éticos

Previa explicacion, aceptaciéon y autorizacion para el procedimiento anestésico, se
garantizaron los aspectos éticos de la investigacion pues la identificacién de las
pacientes se realizo a través del nimero de registro del formulario elaborado para
la recuperaciéon de la informacién. Se obtuvo la firma del consentimiento
informado, asegurando a las pacientes que dicha informacion sera utilizada solo

con fines académicos.

3.11. Procedimientos y técnicas

1. Previa obtencion de la autorizacion del Comité de Etica para realizar el
presente estudio.

2. Se seleccionaron y reclutaron las participantes para el ensayo, previa
explicacion.
Obtencion de la firma del consentimiento informado.

4. Asignacion aleatoria para conformar dos grupos mediante el programa

www.randomization.com. Se asigné a las participantes en dos grupos:

Grupo | quienes recibieron bupivacaina 0,5 % sin epinefrina 55mg +
fentanilo 150 mcg + 3 ml de solucion salina 0,9 % y Grupo Il quienes
recibieron bupivacaina 0,5 % sin epinefrina 70mg + fentanilo 150 mcg, en
igual volumen.

5. Enmascaramiento: Se realizd un estudio simple ciego, por lo que nuestras

pacientes desconocieron el esquema que se les aplico.
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6. Intervencion:

-Visita preanestésica previa, con la explicacion del estudio y con la firma del
consentimiento informado.

-Se registraron los datos generales como: edad, peso, talla, indice de masa
muscular (IMC) y el estado fisico segun la ASA.

-Se procedié a canular una via venosa periférica con catéter intravenoso 18 6 20
en el miembro superior, en aquellas pacientes que no presentaron una.
-Previamente se tomaron parametros vitales: frecuencia cardiaca, tension arterial,
saturacion de oxigeno por pulsioximetria.

-Se preparo el equipo para realizar el bloqueo epidural con: jeringuillas de 10 y 20
ml, equipo con catéter peridural; un equipo para asepsia y antisepsia con solucién

yodada; guantes estériles, gasas y esparadrapo para la fijacion del catéter.

Técnica: Una vez registrados los parametros vitales de las pacientes, se procedio
a colocar a la paciente en posicion sentada, localizando el espacio a nivel lumbar
entre L1 — L2, posterior a la asepsia de la zona determinada se coloc6 anestesia
local con lidocaina 2 % sin epinefrina en el sitio a puncionar, se realiz6 la
determinacion del espacio epidural mediante la técnica de la pérdida de
resistencia, una vez encontrado el espacio epidural se coloco el catéter epidural y
se introdujo aproximadamente 3 cm en el espacio, se realizé una prueba para
determinar la correcta colocacion del catéter con una dosis de prueba de 2ml de
bupivacaina 0,5 %, verificando que el catéter se encontraba en el lugar correcto
(resistencia, salida de LCR, sangre), luego de fijado el catéter se colocé a la
paciente en posicién supina, administrando al grupo | la dosis de bupivacaina 0,5
% 55 mg + 150 mcg de Fentanilo + 3 ml solucién salina 0,9 % en 17 ml de
volumen vy al grupo 1l 70 mg de bupivacaina 0,5 % + 150 mcg de Fentanilo en un

volumen de 17 ml.

En los casos en los que fue necesario se administré6 una dosis suplementaria de

bupivacaina 0,5 % a través del catéter de peridural.
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Transanestésico: Con la paciente en posicidén supina (decubito dorsal, con ligera

inclinacion hacia la izquierda) para prevenir hipotension.

e Se procedi6 a registrar frecuencia cardiaca y tension arterial cada 5

minutos.

Post anestésico y seguimiento:

e Se evaluob los parametros vitales: tension arterial, frecuencia cardiaca, cada
cinco minutos.

e Se valor6 el nivel metamérico alcanzado y tiempo de analgesia.

e Se evalub la presencia de efectos adversos durante el periodo
preoperatorio, transoperatorio y postoperatorio inmediato.

e Se midi6 el tiempo de bloqueo sensitivo.

Se recopilé la informacion en el formulado previamente desarrollado. La
muestra fue recolectada por la autora. La medicacién y los insumos que se
administraron a las pacientes se encontraban disponibles en las farmacias

institucionales.

3.12. Plan de anélisis:

1. Previo al andlisis se reviso la informacion y se codificaron todos los datos para
volverlos cuantitativos en los casos que fueron necesarios.

2. Se realizd una base de datos en el programa SPSS para aplicar los estadisticos
correspondientes.

3. Para determinar cambios en cada grupo se utilizo la prueba de chi cuadrado de
Pearson, para obtener el riesgo relativo, intervalo de confianza y valor de p.

4. Se presentan los resultados: mediante redaccién, uso de tablas (tabla basal

inicial y de resultados).
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CAPITULO IV

4. RESULTADOS

Se cumplié con el tamafio calculado de la muestra para el estudio y se recopilo la
informacion sobre todas las pacientes que se asignaron a la investigacion. Se
realizd el andlisis estadistico de las 128 pacientes, divididas en grupos de 64

pacientes cada uno.

4.1. Condiciones pretratamiento

TABLA 1

Tabla de linea base de dos grupos de 64 pacientes en cada uno, para anestesia
epidural en ceséarea. Hospitales Vicente Corral Moscoso y José Carrasco Arteaga.
Cuenca 2013.

VARIABLES GRUPO 1 GRUPO 2 VALOR P
EDAD 282+6,129 27,456,439 0,501
PESO 68,83+9,689 70,42 + 8,668 0,329
TALLA 153,22 +4,792 154,16 + 3,391 0,204
ESTADO NUTRICIONAL

BAJO PESO 4 (57,1%) 3 (42,9%)

NORMAL 36 (52,2%) 33 (47,8%) 0,803

SOBREPESO 17 (43,6) 22 (56,4%)

OBESIDAD 7 (53,8%) 6 (46,2%)
ALTURA BLOQUEO

T4 0 (0%) 3 (100%)

T6 48 (48,5%) 51 (51,5%) 0,107

T8 16 (61,5%) 10 (38,5%)

Fuente: Formulario de investigacion
Elaboracion: Catalina Ortega

Los grupos asignados fueron comparables en las variables determinadas, edad,

peso, talla, indice de masa corporal (IMC) y en la altura del blogueo.
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4.2. Condiciones alcanzadas con el tratamiento

TABLA 2

Comparacion de las condiciones clinicas alcanzadas en dos grupos de 64
pacientes cada uno, para anestesia epidural en cesarea. Hospitales Vicente Corral
Moscoso y José Carrasco Arteaga. Cuenca 2013.

VARIABLES GRUPO 1 GRUPO 2 VALOR P

BLOQUEO COMPLETO 41 (64,1%) 59 (92,2%) 0,001

Fuente: Formulario de investigacion
Elaboracion: Catalina Ortega

El bloqueo epidural completo o clinicamente esperado, fue significativamente

menor en el grupo en el que se utiliz6 menor dosis de anestésico local (P =0,001).
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4 .3. Efectos secundarios

TABLA 3

Comparacion de los efectos secundarios en dos grupos de 64 pacientes en cada
uno, para anestesia epidural en cesarea. Hospitales Vicente Corral Moscoso y
José Carrasco Arteaga. Cuenca 2013.

VARIABLES GRUPO 1 GRUPO 2 VALOR P

EFECTOS SECUNDARIOS

HIPOTENSION
S 4 (6,3%) 20 (31,3%) 0, 000
NAUSEA
S 4 (6,3%) 16 (25%) 0,003
VOMITO
S 0 3 (4,7%) 0,080
DOLOR
S 39 (60,9%) 15 (23,4%) 0,000
TAQUICARDIA
S 21 (32,8%) 11 (17,2%) 0,041

Fuente: Formulario de investigacion

Elaboracion: Catalina Ortega
Segun el estudio realizado se determiné que la hipotension y nausea se
presentaron con menor frecuencia en el grupo 1 en el que se utiliz6 menos dosis
de anestésico local, sin embargo las pacientes presentaron mayor frecuencia de
dolor (P=0,000) y taquicardia (P=0,041). En el grupo 2 existi6 un indice mayor de
hipotensién (P=0,000), nausea (P=0,003) y vémito (P=0,080), pero presentaron
menos dolor. No se registré vomito en el grupo 1. En ninguno de los grupos se

registro bradicardia. En ambos casos las diferencias fueron significativas.

Contrastacion de Hipétesis

Dados los resultados de la tabla 2 el volumen no tuvo influencia sobre el bloqueo
epidural completo, por tanto los resultados no permite desechar la hipo6tesis nula.
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CAPITULO V

5. DISCUSION

El lugar que ocupa la anestesia epidural en la atencion del parto, ya sea para
analgesia o intervencion cesarea, ha hecho que se ahonde en el interés de
despejar algunas preguntas que permanecen sin contestar. Algunas afirmaciones
gue han surgido como respuestas siguen siendo controversiales y permanecen en
el terreno de la investigacion clinica que a pesar de haber motivado muchos
ensayos, hasta la actualidad no proporcionan informacion concluyente. A la hora
de seleccionar la anestesia epidural como la mejor opcién para la terminacion del
parto por via abdominal, la primera interrogante sigue siendo ¢qué es mas

importante para el éxito de una anestesia epidural el volumen o la dosis?

Desde épocas pasadas en que la anestesia epidural se reubic6 en el lugar que
ahora ocupa, es decir después de la Segunda Guerra Mundial periodo en el que
los bloqueos del neuroeje fueron reemplazados por anestesia general intravenosa,
los autores inclinados a la defensa de la ventaja del volumen basan su teoria en el
sentido de que permite mejor difusién del anestésico y por tanto un bloqueo de
mejor calidad, en tanto que los defensores de la dosis argumentan que ésta es
independiente del volumen y que es la concentracién del anestésico local la que
define un bloqueo de mejor calidad teniendo como exponente la abolicién

completa de la sensibilidad, condicion buscada siempre por el cirujano.

La literatura clasica que se ha encontrado, es decir textos oficiales y no oficiales
gue forman parte de la bibliografia a la que accede el especialista en formacion,
sigue agrandando esta controversia y promoviendo, nuevas investigaciones hasta
obtener resultados concluyentes. En el transito hacia despejar estas inquietudes,
médicos investigadores de nuestra Facultad como los que nos antecedieron en la
especialidad realizaron un ensayo clinico basado en uno de los planteamientos

hipotéticos en controversia. Probaron en 90 pacientes divididos en dos grupos
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iguales de 45 cada uno, una dosis de levobupivacaina para cesarea pero en
diferente volumen. Los resultados mostraron una tendencia en favor del volumen
que logré un mayor porcentaje de bloqueos completos (62,2 % vs 39,0 %) a nivel
metameérico T6 (P = 0,034). (15) Lo mas importante del ensayo, que ciertamente no
pretendié haber obtenido resultados concluyentes, fue dejar planteada la inquietud
de realizar un nuevo estudio en que, utilizando el mismo volumen se mida el
porcentaje de bloqueos exitosos dependientes de la dosis. Este objetivo que se
cumplié en el presente trabajo nos proporcioné resultados que se detallan en las
tablas correspondientes de este informe y que de hecho revierten la tendencia a
favor de la dosis que en investigaciones similares esta descrito como
concentracion del anestésico local. El porcentaje de bloqueos completos con 70
mg de bupivacaina 0,5 % sin epinefrina + 150 mcg de fentanilo fue
significativamente mayor que el obtenido con 55 mg de bupivacaina 0,5 % sin
epinefrina + 150 mcg de fentanilo + solucion salina 0,9 % 3cc (92,2 % vs 64,1 %, P
=0,001).

Los antecedentes de esta controversia se encuentran en los estudios de Bromage
et al que en 1964 en 255 pacientes, en quienes con diferentes concentraciones de
lidocaina entre 1 % y 5 % con y sin adrenalina en analgesia epidural, midieron la
latencia de inicio, el grado de propagacion segmentaria, el bloqueo motor vy la
duracion del mismo. Utilizando lidocaina a una concentracion del 1 % bloquea
mas segmentos vertebrales que las concentraciones mas fuertes, sin embargo
produce un blogueo de menor intensidad y duracion, de igual forma la latencia de

inicio, el blogueo motor y la duracién se vio afectada por la concentracion. (16)

En estudios posteriores en el afio 1999, en 60 pacientes sometidas a operacion
cesarea se utilizé anestesia epidural, con el fin de encontrar las concentraciones
plasmaticas de anestésico local en las maternas y en el feto, las pacientes
recibieron 30 ml de levobupivacaina o bupivacaina 0,5 %, obteniendo como

resultado similar bloqueo sensorial y motor, una adecuada relajacibn muscular y
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una buena calidad anestésica, lo cual indicaria que el volumen tuvo relacion

importante es este estudio. (16) (17)

En otro estudio realizado en el Departamento de Anestesiologia de la Facultad de
Medicina de la Universidad de Kitasato en 1998, en 70 pacientes sometidos a
cirugia abdominal, en quienes se administrd lidocaina y se aumentd su volumen
con solucion salina de 1ml hasta 10ml en los diferentes grupos, obteniendo como
conclusién que el nivel de hipoestesia al frio fue independiente del volumen de
solucion salina utilizado, mientras que el nivel de hipoestesia al dolor se atenta
en proporcion al volumen de solucidén salina . Los resultados de este estudio
informan que no hubo diferencias en el bloqueo en los tres grupos.
Grundy et al. estudiaron que un aumento gradual del volumen de bupivacaina dio
una pequefia propagacion del anestésico. Park et al. de igual forma informaron
que so6lo habia pequefias diferencias en la dispersion del anestésico local con 10,
15 0 20 ml de lidocaina.

Janzen, fue quien describié la existencia de presiones negativas en el espacio
epidural. Usubiaga, en 1.967, midi6 la existencia de variaciones de presion
epidural en 405 pacientes de diferentes edades, al administrar 10 cc de solucion
anestésica a una velocidad constante, existiendo diferencias en la distribucion
segun patrones de presion dependiendo de la edad del paciente. Buscaba
demostrar que de la presién epidural residual depende la extension de la
anestesia y que varia segun la localizacién y edad. Concluye que la inyeccién
epidural de un volumen pequefio de solucién anestésica producen una débil y
transitoria elevacion de la presion en el espacio epidural y que la transmisién de

esta presion a territorios vecinos como es el espacio intradural seria inapreciable.
(18)

Como se puede apreciar por el sinnimero de estudios realizados ya desde afios
atras, aun persiste la inquietud por encontrar aquella dosis o aquel volumen que
sea el adecuado para utilizarlo en pacientes obstétricas. En el presente estudio
realizado vemos que la calidad o el blogueo completo deseado depende de la

dosis y no asi del volumen, sin embargo se pudo determinar la mayor incidencia
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de complicaciones (hipotensién 31.3 % P=0,000, nausea 25 % P=0,003, vomito
4,7 % P=0,080) al utilizar mayor dosis.

5.1. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

A pesar de todos los estudios realizados desde épocas atras, por el trabajo
realizado en esta Facultad en 1999 y por el presente trabajo, aun persiste la duda

del papel que cumple la dosis y el volumen en anestesia epidural.

Segun los resultados encontrados en el presente estudio, se aprecia que en
aquellas pacientes en las que se utilizé menor dosis de anestésico local tuvieron
menos efectos adversos, sin embargo un 60,9 % presentaron dolor, es decir un
bloqueo insuficiente, necesitando dosis adicional de anestésico local. Por otro lado
las pacientes que recibieron mayor dosis presentaron un bloqueo completo por lo
tanto condiciones 6ptimas para el cirujano, obteniendo en este grupo efectos

adversos como mayor hipotension, nausea y vomito.

Lo que se buscaba es determinar una dosis que permita mejores condiciones, que
cause menos o ningun efecto adverso en la madre y que pudiera incorporarse de

forma inmediata con el recién nacido y la familia.

Segun los resultados obtenidos permiten que nos inclinemos a dar mayor
importancia a la dosis mas que al volumen, sin embargo el hecho de encontrar
diferentes resultados en distintos trabajos realizados hasta la fecha, aln persiste
la duda de la dosis o el volumen adecuados que se deben utilizar en anestesia
epidural, quedando claro que se deberia realizar mas estudios, detallando aun
mas los resultados que se desean encontrar, los beneficios que se desean obtener

y los efectos adversos que se buscan prevenir.
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ANEXOS
ANEXO 1
Variable Concepto Indicacor Escala
Tipo de Blogueo sensitivo alcanzado por un Pérdida de Completo
Bloqueo anestésico local. Sensibilidad Incompleto
Duracion del Tiempo desde el inicio de accion Minutos
Bloqueo del anestésico hasta la pérdida Valor absoluto
de su efecto
Altura del Nivel hasta donde se logra la Nivel T4
Bloqueo Anestesia T6
T8
T10
T12
Edad Tiempo transcurrido desde el Afos cumplidos | 18 — 22 afios
nacimiento hasta la fecha 23 — 27 afios
28 -32 afos
33 — 38 afos
Peso Fuerza gravitatoria ejercida sobre Kilogramos Valor absoluto
un cuerpo
Altura medida de una persona de
Talla los Metros Valor absoluto
pies a la cabeza.
Estado Razén entre el peso enkg y el IMC Peso bajo
Nutricional cuadrado de la talla en metros Peso normal
Sobrepeso
Obesidad
Tiempo Tiempo transcurrido en la Minutos
Quirurgico operacion. Valor absoluto
Signos y
Complicaciones | Signos y sintomas indeseables que sintomas Nausea
pueden manifestarse durante el Vémito
bloqueo epidural Dolor
Hipotension
Bradicardia
Taquicardia
Elaborado: Md. Catalina Ortega
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ANEXO 2

FORMULARIO PARA RECOLECCION DE LA INFORMACION: COMPARACION DEL BLOQUEO
SENSITIVO CON 55 MG BUPIVACAINA VS 70 MG BUVIVACAINA + FENTANILO EN IGUAL VOLUMEN
EN ANESTESIA EPIDURAL PARA CESAREA. HOSPITALES JOSE CARRASCO ARTEAGA Y VICENTE
CORRAL MOSCOSO. CUENCA - 2013

FECHA:

NOMBRE

HCI #

EDAD:

Residencia: Urbana

Ocupacion:

Rural

Peso: Kg

Diagnéstico Preoperatorio

ASA:

Necesitd dosis adicional: Si

Tiempo quirdrgico:

Tiempo anestésico:

Nivel Metamérico alcanzado:

Talla:

min

min

Dosis Adicional

IMC:

mg Total dosis __mg

Medicién Basal | 1> [ 30 |45 )60 75 90
min min min min min min

FC

TAS

TAD

Complicaciones:

Complicaciones Si No

Nausea

Vomito

Dolor

Hipotensién

Bradicardia

Taquicardia
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ANEXO 3

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, Elizabeth Catalina Ortega Berrezueta, en calidad de Médica Posgradista de Anestesiologia, por
medio del presente documento le informo que procedimiento anestésico se realizard para la
cesarea, en tal virtud solicito a Ud. el consentimiento para realizar un trabajo investigativo que se
denomina COMPARACION DEL BLOQUEO SENSITIVO CON BUPIVACAINA 55 MG VERSUS
BUPIVACAINA 70 MG EN IGUAL VOLUMEN EN ANESTESIA EPIDURAL PARA CESAREA
HOSPITAL JOSE CARRASCO Y VICENTE CORRAL. CUENCA - 2013.

Para desarrollar este trabajo se realizaran dos grupos, en el grupo | se colocara 55 mg de
anestesia (bupivacaina 0,5%) + 150 mcg de Fentanilo + 3 ml de solucién salina isotonica y en el
grupo Il se colocard 70 mg de anestesia (bupivacaina 0,5%) + 150 mcg de Fentanilo.

Usted puede pertenecer a cualquiera de los grupos. Para el procedimiento anestésico a realizarse,
usted permanecera 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), posteriormente y previa informacion le realizaré un pinchazo el cual sirve para
colocarle un dispositivo de plastico, el cual tiene como una manguerita muy fina (Catéter de
Epidural de calibre 18 de 11 cm de longitud), por el cual se le ird administrando el anestésico local
antes descrito. Posteriormente se le colocara boca arriba (posicién supina), para que se le realice
la cesarea. Con este tipo de procedimiento tiene la ventaja de que Usted. no sentir4 dolor alguno
durante la cirugia, en el caso de que presente molestias se la aumentara la cantidad de anestesia
por medio del catéter en el momento que sea necesario, por tanto la cantidad administrada es
segun la respuesta que vayamos teniendo, administrando la dosis exacta, sin mayores cambios de
la presién arterial, ni latidos cardiacos (alteracion hemodindmica) ademas sirve para controlar el
dolor incluso una vez que haya terminado la cesarea (dolor postoperatorio), por cuanto se puede
administrar dosis repetidas o continuas segun la presencia de dolor. La desventaja de este tipo de
anestesia es que presente molestias en algin momento de la cirugia, y se tenga que esperar unos
minutos para lograr efecto deseado, en caso de otro tipo de molestia que se vaya dando seran
tratados inmediatamente, de tal manera que no se afecte en lo mas minimo su bienestar ni de su
bebé, por esto personalmente le cuidaré todo el tiempo, desde el momento en que entra al
quiréfano hasta que abandone la sala de recuperacién e incluso en el Departamento de Gineco-
Obstetricia si es necesario.

Una vez que he informado en que consiste y como le voy a realizar su anestesia, como médica
anestesidloga solicito a Usted, el Consentimiento para: 1) realizar el procedimiento anestésico
anteriormente explicado y 2) realizar el registro en los documentos de todos los resultados de este
procedimiento, los mismos que seran de caracter confidencial, y posteriormente estudiados en el
trabajo de Investigacion descrito que se esta realizando en este Hospital.

YO de ......... afos, autorizo a la Doctora Elizabeth Catalina Ortega B.
para que realice la investigacion y el procedimiento explicado.

Firmade lapaciente ..o

Clo
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