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RESUMEN

Antecedentes: El bloqueo subaracnoideo es una técnica comun en cirugias ortopédicas
de extremidades inferiores, utilizando anestésicos como la bupivacaina y la ropivacaina.
La bupivacaina, de accion prolongada, es eficaz para bloquear vias sensoriales y
motoras, aunque presenta riesgos de cardiotoxicidad y neurotoxicidad. La ropivacaina,
también de accién prolongada, prioriza el bloqueo sensorial con menor riesgo téxico. El
fentanilo, un opioide sintético, se emplea como adyuvante para potenciar la efectividad
de los anestésicos locales.

Objetivo: Determinar los cambios hemodinamicos, anestésicos y analgésicos
postoperatorios de ropivacaina mas fentanilo versus bupivacaina isobarica mas fentanilo
via subaracnoidea en fractura de tobillo en el Hospital General de Pachuca en el periodo
de junio a agosto 2024.

Material y métodos: Se realizé un estudio de cohorte prospectivo con una muestra quedo
conformada por 30 pacientes para cada grupo (Grupo A: bupivacaina isobarica 0.5%: 7.5
mg + 25 mcg de fentanilo, Grupo B: ropivacaina 0.75%: 11.5 mg + 25 mcg de fentanilo),
las variables a evaluar seran la escala de EVA, presion arterial, frecuencia cardiaca,
saturacion de oxigeno, duracion de la anestesia y presencia de efectos adversos, el
analisis estadistico se realizara con el paquete estadistico SPSS v.20.0.

Resultados: El estudio incluyé a 60 pacientes con fractura de tobillo, con edad promedio
de 42.76 anos y predominancia masculina (56%). El bloqueo sensorial inicié a los 2
minutos y el motor tuvo una duracion promedio de 131.9 minutos. El 98.3% de los
pacientes no reportd dolor a las 8 horas, asociado al rescate analgésico administrado en
el 95% de los casos, con un tiempo promedio de 269.1 minutos. El bloqueo sensorial fue
mas prolongado con ropivacaina, y el modelo de riesgos de Cox sefalé que la dosis
subaracnoidea con bupivacaina aumento el riesgo de rescate analgésico (HR = 4.34; p
< 0.001). Las constantes vitales se mantuvieron estables, sin complicaciones
significativas.

Conclusion: Ambos esquemas anestésicos, ropivacaina con fentanilo y bupivacaina
isobarica con fentanilo, demostraron ser opciones efectivas y seguras para el control del
dolor en pacientes con fracturas de tobillo. La Ropivacaina destacd por ofrecer una
mayor duracion del bloqueo sensorial, con estabilidad en las constantes vitales y
ausencia de complicaciones significativas.

Palabras claves: Ropivacaina, bupivacaina, fentanilo, anestesia, analgesia, cirugia de
tobillo.



ABSTRACT

Background: Subarachnoid block is a common technique in lower extremity orthopedic
surgeries, using anesthetics such as bupivacaine and ropivacaine. Bupivacaine, which is
long-acting, is effective in blocking sensory and motor pathways, although it poses risks
of cardiotoxicity and neurotoxicity. Ropivacaine, also long-acting, prioritizes sensory
blockade with less toxic risk. Fentanyl, a synthetic opioid, is used as an adjuvant to
enhance the effectiveness of local anesthetics.

Objective: To determine the postoperative hemodynamic, anesthetic, and analgesic
changes of ropivacaine plus fentanyl versus isobaric bupivacaine plus fentanyl via the
subarachnoid route in ankle fracture at the General Hospital of Pachuca in the period
from June to August 2024.

Material and methods: A prospective cohort study was conducted with a sample
consisting of 30 patients for each group (Group A: 0.5% isobaric bupivacaine: 7.5 mg +
25 mcg of fentanyl, Group B: 0.75% ropivacaine: 11.5 mg + 25 mcg of fentanyl), the
variables to be evaluated will be the VAS scale, blood pressure, heart rate, oxygen
saturation, duration of anesthesia, and presence of adverse effects, the statistical
analysis will be performed with the SPSS v.20.0 statistical package.

Results: The study included 60 patients with ankle fracture, with an average age of 42.76
years and male predominance (56%). Sensory blockade began at 2 minutes and motor
blockade lasted an average of 131.9 minutes. 98.3% of patients reported no pain at 8
hours, associated with analgesic rescue administered in 95% of cases, with an average
time of 269.1 minutes. Sensory blockade was longer with ropivacaine, and the Cox risk
model indicated that the subarachnoid dose with bupivacaine increased the risk of
analgesic rescue (HR = 4.34; p < 0.001). Vital signs remained stable, with no significant
complications.

Conclusion: Both anesthetic regimens, ropivacaine with fentanyl and isobaric bupivacaine
with fentanyl, proved to be effective and safe options for pain managment in patients with
ankle fractures. Ropivacaine was noted for offering longer duration of sensory blockade,
with stability in vital signs and absence of significant complications.

Keywords: Ropivacaine, bupivacaine, fentanyl, anesthesia, analgesia, ankle surgery.



. MARCO TEORICO

1.1. Fractura de tobillo
Las fracturas de tobillo son una de las fracturas mas comunes entre la poblacion adulta,
es el cuarto tipo de fractura mas frecuente después de las fracturas de cadera, mufieca
y mano, y constituye aproximadamente una de cada 10 fracturas; ademas, son la
segunda fractura mas comuln que requiere hospitalizacion.'? Se producen como
resultado de una simple caida, por un mecanismo de inversién, eversion o rotacion
mientras se camina, corre o salta o por accidentes automovilisticos de alta energia.3*
La clasificacion de fracturas de tobillo propuesta por Danis en 1949 y modificada por
Weber en 1966 es la mas utilizada en la actualidad y toma en consideracion el nivel de
la linea de fractura primaria con respecto al maléolo lateral, dividiendo las fracturas en
tres grupos: tipo A (por debajo del nivel de sindesmosis), tipo B (en la sindesmosis) y tipo
C (por encima de la sindesmosis). Este sistema de clasificacion es simple y facil de
reproducir y se utiliza en la mayoria de hospitales y con fines de registro
epidemioldgico.5®

1.1.- Anestesia regional
La anestesia neuroaxial (NA) (espinal, epidural, epidural espinal combinada) y bloqueos
de nervios periféricos (bloqueos de extremidades superiores € inferiores), es el proceso
de colocar una aguja o un catéter entre las vértebras e inyectar medicamentos en la
epidural (anestesia epidural) o en el espacio subaracnoideo (anestesia espinal). El
objetivo de NA es la raiz nerviosa espinal. Los medicamentos inyectados neuraxialmente
son principalmente anestésicos locales con complementos como los opioides sin
conservantes, se usa comunmente para cirugias abdominales y de extremidades
inferiores. El nivel sensorial requerido para una cirugia especifica esta determinado por
la extensién de la incision quirdrgica y la manipulacién quirurgica. La anestesia espinal
generalmente se administra como una sola inyeccidn, mientras que la anestesia epidural
generalmente se administra a través de un catéter permanente para infusién continua.’
La analgesia esta determinada por la dosis y la concentracion de anestésicos locales.
Cuanto mayor sea el volumen y la concentracion del agente anestésico local, mayor es

la posibilidad de toxicidad sistémica del anestésico local. Los opioides cuando se



agregan como adyuvantes, prolongan el alivio del dolor postoperatorio acompafnado de
una mejor calidad de la analgesia. Sin embargo, su uso puede provocar efectos
secundarios como retencion urinaria, sedacion y prurito.® El bloqueo subaracnoideo o
anestesia espinal es un modo frecuente de anestesia que se utiliza para cirugias

ortopédicas del miembro inferior.®

.2.- Dolor postoperatorio

El uso de anestesia regional para procedimientos ortopédicos mitiga algunas de las
complicaciones asociadas con la anestesia general, como nauseas, vomitos,
traumatismo de las vias respiratorias, hipoxia, depresion respiratoria y el riesgo de
aspiracion pulmonar.'®'" Las ventajas de la anestesia regional para cirugias ortopédicas
incluyen un control superior del dolor postoperatorio, reduccion en el consumo de
opioides, reduccién de los efectos secundarios asociados a los opioides,'>20 estancia
hospitalaria mas corta, 6. 1921 nicio temprano de la terapia fisica,'>'® reduccién de la
tasa de readmision hospitalaria,?> mayor satisfaccion del paciente,'?'? recuperacién mas
rapida,?® reduce los ingresos imprevistos debido al dolor no controlado,?* mejora la
relajacion muscular intraoperatoria, disminuye la pérdida de sangre intraoperatoria’®?0 y
reduce la retencion urinaria postoperatoria y la formacién de ileo.'®

El manejo del dolor postoperatorio en la cirugia del tobillo es fundamental para el confort
del paciente y para conseguir con ello una movilizacion precoz de esta articulacion, si
bien los protocolos actualmente en estos procedimientos no estan consensuado. La
posibilidad del empleo de bloqueos popliteos, la infiltracion de anestésicos
intraarticulares a través de los portales al finalizar la cirugia, la analgesia multimodal y la

rehabilitacion postoperatoria parecen conseguir una mejora en el control del dolor.?®

.2.1 Ropivacaina
La ropivacaina fue aprobada por la FDA en 1996 y recientemente fue aprobada para su
uso en el espacio subaracnoideo. Su estructura quimica la describe como una
aminoamida con caracteristicas fisicoquimicas, como el pKa y la unidon a proteinas,
similares a la de la bupivacaina. Su liposolubilidad, en cambio, es de dos o tres veces

menor, por lo que se acumula menos en el tejido graso; estas caracteristicas le permiten



tener una mayor fraccion de farmaco libre para su efecto clinico y posee una vida media

de eliminacién mas corta y un volumen de distribuciéon menor que la bupivacaina .%°

.2.2 Bupivacaina

La bupivacaina, que hace su aparicién en el mercado como una mezcla racémica en
1963, es una base débil con un pH de 5,5 - 6,0 y un pKa de 8,1, lo que le confiere un
periodo de latencia prolongado de hasta 20 minutos y posee una alta liposolubilidad, lo
que la coloca como uno de los anestésicos locales mas potentes. Posee una duracion
del bloqueo de hasta tres horas por su alto indice de union a proteinas, basicamente a
la alfa-glicoproteina acida, como todas las aminoamidas.?”

El clorhidrato de bupivacaina es un anestésico amida de accion prolongada. Es un
farmaco anestésico local de uso comun en bloqueos subaracnoideos.?® Sus usos
incluyen como agente anestésico local intraoperatorio, analgesia postoperatoria y
tratamiento de dolor cronico.

Se cree que el mecanismo de accion de la bupivacaina es similar al de otros anestésicos
locales, ya que evita que los iones de sodio pasen a través de la membrana neuronal y
generen un potencial de accién. En él se presume que la capa lipidica exterior de la
membrana neuronal, la uniébn competitiva a los sitios de calcio tiene lugar, lo que lleva a
la interferencia secundaria de grupos fosfato moéviles. El paso de iones de sodio se inhibe
mediante la prevencidn molecular reconfiguracion de la membrana del estado inactivo

(impermeable al sodio) al estado activo (permeable al sodio).??

.2.3 Fentanilo
El fentanilo es un opioide sintético. Se puede agregar como adyuvante a los agentes
anestésicos locales utilizados por via intratecal.?®
El efecto analgésico del fentanilo dura durante 30 a 40 minutos.?° El uso de opioides
como adyuvante a los agentes anestésicos tienen una accion sinérgica sobre sus efectos
de bloqueo sensorial sin afectar significativamente su simpatica actividad. El fentanilo es
un adyuvante utilizado ampliamente a los agentes anestésicos locales utilizados por via

intratecal. 31



1.3.- Escala de EVA
La escala visual analoga de dolor (EVA) (ver anexo 2), consiste en una escala que va
del uno al diez, siendo cero la ausencia de dolor y diez el peor dolor imaginable. El valor
predictivo y la facilidad de uso, la han convertido en una gran herramienta para detectar
rapidamente los sintomas de dolor, por lo cual puede ser utilizada para medicion de

tratamiento. 32

1.4.- Evaluacion de la raquianestesia en términos sensoriales y motores
El bloqueo se lleva a cabo ampliamente mediante el uso de la prueba de pinchazo y el
Bromage.? El grado de bloqueo motor asociado con la analgesia epidural se ha evaluado

clasicamente utilizando el Bromage Score modificado (anexo 2).34

Il. ANTECEDENTES

Las fracturas de tobillo tienen una prevalencia en aumento, con maximos de frecuencia
en hombres jévenes y mujeres post menopdausicas, cuyo mecanismo es de alta o baja
energia respectivamente.3® Un 66% de estas fracturas son unimaleolares, 25%
bimaleolares, 10% trimaleolares y 2% son expuestas.3® En Estados Unidos hasta un 25%
de las fracturas de tobillo requiere cirugia.3” En el Hospital General de Pachuca durante
el afo 2022 se atendieron 140 fracturas de tobillo, de acuerdo a los registros del servicio
de Anestesiologia.

Muchos pacientes sufren de dolor significativo después de la operacién, y el alivio del
dolor sigue siendo una demanda inmediata del paciente. De hecho, del 20% al 80% de
los pacientes informan dolor postoperatorio mal controlado.383° La seleccion de la técnica
anestésica y del agente anestésico es uno de los eslabones importantes en la
optimizacion de la recuperacion perioperatoria.*® La eficacia anestésica ideal bajo el
concepto de recuperacidon mejorada después de la cirugia es la necesidad de una
recuperacion mas rapida de la funcibn motora y la sensacion después de la cirugia. El
otro concepto de analgesia es el alivio adecuado del dolor.*’ Por lo tanto, el uso de
anestésicos locales con un inicio rapido y corta duracion de la accién han ganado favor.
La bupivacaina es uno de los anestésicos espinales mas comunes.*? Sin embargo, la

duraciéon de la accién de la bupivacaina es impredecible (180-540 minutos para la
6
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raquianestesia), lo que puede ser problematico para mejorar las estrategias de
recuperacion.*3 Carvalho y colaboradores realizaron un estudio comparativo entre
ropivacaina 0,5% y bupivacaina 0,5%, ambas hiperbaricas, en anestesia subaracnoidea
en dosis equipotentes, comparando las caracteristicas clinicas en cirugias electivas de
miembros inferiores, perineales y herniorrafias. Llegaron a la conclusion de que la
potencia de la ropivacaina hiperbarica es aproximadamente la mitad de la potencia de la
bupivacaina hiperbarica.**
Chung y colaboradores, comparando ropivacaina hiperbarica (18 mg) y bupivacaina
hiperbarica (12 mg) sin la utilizacion de opioides, demostraron que la ropivacaina
hiperbarica produce una anestesia de caracteristicas similares a la de la bupivacaina con
una menor duracién del bloqueo sensitivo y motor.4® En otro estudio, utilizando fentanil
asociado a ropivacaina, se llegé a la conclusion de que la adicion de fentanil prolonga
la duracion de la analgesia en el posoperatorio inmediato.*® En un estudio aleatorizado
sobre un total de 122 pacientes de estado ASA | y Il realizado desde noviembre de 2013
hasta octubre de 2015. Fueron asignados aleatoriamente en dos grupos B y R de 61
cada uno, que recibieron bupivacaina hiperbarica al 0,5% 3ml y ropivacaina isobarica al
0,75% 3ml respectivamente. El inicio del bloqueo sensorial se retrasé significativamente
en el grupo ropivacaina (4,20 £ 1,76) min en comparacion con el grupo de bupivacaina
(2,07 £ 0,57) min. El inicio del bloqueo motor también se retrasé significativamente en el
grupo de ropivacaina (7,20 £ 1,28) min en comparacién con la bupivacaina (6,20 + 1,28)
min. La diferencia en la duraciéon del bloqueo sensorial entre ambos grupos no fue
estadisticamente significativa. La duracion total del bloqueo motor fue menor en el grupo
de ropivacaina (159,67+ 2,12) min que en el grupo de bupivacaina (209,67t 2,12) mins.
Se encontrd que la hipotension ocurre significativamente mas a menudo en el grupo de
bupivacaina (56%) en comparacién con el grupo de ropivacaina (36%). Las puntuaciones
de EVA posoperatorias fueron mas bajas en el grupo R que en el grupo B. [P<0,05]*’
En este estudio se seleccionaron 60 pacientes mayores de 65 afios, ASA 2 y 3,
sometidos a anestesia ortopédica baja y cirugia general bajo un bloqueo neuroaxial
central, dividiéndose en dos grupos: grupo R (con ropivacaina) y grupo B (con
bupivacaina. Posterior a la administracion del anestésico local se registraron los signos
vitales a los 5, 10, 15 y 30 minutos, tratandose la hipotension y bradicardia, si se
7



presentaron. Se observaron constantes hemodinamicas mas estables en el grupo con
ropivacaina, el 9.4% del grupo de ropivacaina requirié de dosis adicional de anestésico
local, comparado con un 15.6% en el grupo con bupivacaina. El 96.9% de los pacientes
en el grupo de ropivacaina tuvieron una adecuada calidad de analgesia. La dosis
equipotente de ropivacaina utilizada demostré tener una duracién de accion similar a la
de la bupivacaina, sin requerimientos mayores de AL durante el procedimiento. La escala
de EVA medida al egreso mostro niveles de analgesia mas satisfactorios con ropivacaina
en comparacion con bupivacaina.*®
Se realizé un estudio, observacional, retrospectivo, transversal, en expedientes clinicos
de pacientes. Se dividieron en dos grupos: con bupivacaina (grupo 1) y ropivacaina
(grupo 2) con la técnica de bloqueo caudal. Se midi6é la presion arterial sistélica y
diastdlica, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, saturacion de oxigeno. La edad
en el grupo de bupivacaina fue 2.8. £ 0.8 afios, sexo masculino 29 (88%) y la cirugia mas
frecuente fue hernioplastia en 12 (36.4%). Del grupo de ropivacaina; la edad fue 3.9 +
0.9 anos, sexo masculino 20 (77%) y la cirugia mas frecuente fue hernioplastia en 13
(50%). La presion arterial sistélica y diastolica en ambos grupos fue en limites normales.
La frecuencia cardiaca promedio durante el transanestésico se reportd con bupivacaina
en 103.9 + 11.1 y con ropivacaina 100.4 + 13.7. La frecuencia respiratoria promedio
durante el postoperatorio inmediato con bupivacaina se reporté en 21.6 £ 3.4 y de
ropivacaina 20.4 + 3.3. 49
La anestesia espinal es el método ampliamente utilizado para las cirugias ortopédicas
de las extremidades inferiores, proporcionando un inicio mas rapido y un bloqueo motor
y sensorial efectivo. La bupivacaina intratecal se utiliza ampliamente en la anestesia
espinal durante un largo periodo de tiempo. La ropivacaina tiene un perfil de seguridad
mejorado sobre la bupivacaina con respecto al sistema nervioso central y el potencial
cardiotoxico. Aunque la ropivacaina se usa con frecuencia, en bloqueos epidurales y
nerviosos, la literatura sobre su uso en la via intratecal es escasa. La bupivacaina
intratecal produce una mayor duracion del bloqueo anestésico completo que la
ropivacaina. El fentanil utilizado como adyuvante puede mejorar la calidad del bloqueo
espinal de la ropivacaina, manteniendo al mismo tiempo su ventaja de recuperacion
motora temprana. El objetivo del estudio fue comparar la eficacia y la seguridad de la
8



ropivacaina-fentanil (FR) intratecal con la bupivacaina-fentanil (BF) para las cirugias
ortopédicas de miembros inferiores. El tiempo para alcanzar el nivel sensorial mas alto,
el bloqueo motor completo y el tiempo de regresion sensorial de dos segmentos fueron
comparables. La recuperacion motora a escala Bromage 1 fue mas rapida en el Grupo
RF. La estabilidad hemodinamica fue mejor en el Grupo RF. La duracion temporal de la
analgesia se prolongd en el Grupo BF.*°
En un estudio comparativo prospectivo de seis meses de duracion. 60 pacientes adultos
ASA grado I-ll entre 16-60 anos sometidos a cirugia de miembros inferiores bajo
raquianestesia fueron aleatorizados en dos grupos. Grupo | incluyendo pacientes que
recibieron 15 mg de bupivacaina hiperbarica 0,5% y grupo Il incluyendo pacientes que
recibieron 22,5 mg de ropivacaina isobarica 0,75%. Se registro el inicio y la duracién del
bloqueo sensorial y motor y la hemodinamica, incluida la frecuencia cardiaca (FC), la
presidon arterial media no invasiva (PAM) y la depresidn respiratoria. Ambos grupos
fueron demograficamente estadisticamente insignificantes. El bloqueo exitoso se logré
en todos los pacientes en ambos grupos. El inicio sensorial y el inicio motor se retrasaron
significativamente en el grupo de ropivacaina en comparaciéon con el grupo de
bupivacaina P<0,001. No hubo diferencias significativas en la hemodinamica (frecuencia
cardiaca y presion arterial media). Aunque la ropivacaina isobarica proporcioné un menor
grado de bloqueo sensorial y motor con inicio tardio en comparacion con la bupivacaina
hiperbarica, puede usarse de manera efectiva y segura en el bloqueo subaracnoideo en
cirugias de miembros inferiores sin cambios hemodinamicos importantes y efectos
adversos."’
La bupivacaina tiene un inicio de accion lento y la ropivacaina es un anestésico local de
la nueva amida y un agente de accion prolongada con un potencial reducido de
neurotoxicidad y cardiotoxicidad, se decidi6é estudiar la ropivacaina en comparacion con
bupivacaina para evaluar la eficacia de la analgesia postoperatoria. Cincuenta pacientes
en el grupo de edad de 18-60 afios pertenecientes a ASA | y Il que se sometieron a
cirugia ortopédica electiva de miembros inferiores por debajo de la rodilla, se asignaron
aleatoriamente a uno de los dos grupos: Grupo B donde a los pacientes se les
administraron bloqueos del nervio femoral-ciatico guiados por ultrasonido con 20 ml de
bupivacaina al 0,25% y Grupo R donde los pacientes recibieron ultrasonido guiado
9



bloqueos del nervio femoral-ciatico con 20ml de ropivacaina al 0,25%. Ropivacaina y
bupivacaina proporcioné analgesia adecuada y eficiente en el postoperatorio para las
cirugias de rodilla inferior con una duracién significativamente mayor para ropivacaina.
Ropivacaina sigue siendo el farmaco cardio estable que se puede usar eficazmente
como una alternativa a la bupivacaina para bloque femoro ciatico. Se encontré que la
duracion total de la analgesia fue superior en el grupo R en comparacién con el grupo B
(W =112.000, p =<0.001). La media (DE) de la duracién total de la analgesia en el grupo
B fue 6.60 h (1.68) mientras que en el grupo R fue 9.28 h (2.30). El tiempo medio
necesario para el bloqueo femoral fue de 3,72 minutos y el bloqueo ciatico de 6,58
minutos.>?
Se estudiaron un total de 78 pacientes programados para someterse a cirugias
ortopédicas electivas de rodilla y debajo de la rodilla bajo bloqueo subaracnoideo se
dividieron en dos grupos: grupo A, los pacientes recibieron 25 mL de bupivacaina
inyectable al 0,25% para el bloqueo del nervio femoral y el bloqueo del nervio ciatico
cada uno y en el grupo B, los pacientes recibieron 25 mL de ropivacaina al 0,25% para
el bloqueo del nervio femoral y el bloqueo del nervio ciatico cada uno. Después de
administrar bloqueo femorociatico, se administré bloqueo subaracnoideo (SAB) a todos
los pacientes. Los parametros demograficos y hemodinamicos no fueron
estadisticamente significativos. El tiempo hasta la primera analgesia de rescate en el
grupo A fue de 718,2 minutos y en el grupo B el tiempo fue de 652,1 minutos, lo que fue
estadisticamente significativo (valor de p = 0,001). No hubo diferencias estadisticamente
significativas en la puntuacion de la EVA en cada intervalo de tiempo postoperatorio.
Ambos farmacos proporcionaron un alivio efectivo del dolor postoperatorio. La
bupivacaina proporciona una mayor duracion de la analgesia postoperatoria que la
ropivacaina. Tanto la bupivacaina como la ropivacaina lograron una calidad comparable
de analgesia. La ropivacaina, al ser un farmaco mas cardioestable, se puede utilizar
eficazmente como una alternativa a la bupivacaina para el bloqueo del nervio
femorociatico en varias situaciones clinicas.%®
La bupivacaina intratecal produce una mayor duracién del bloqueo anestésico completo
que la ropivacaina. El fentanil utilizado como adyuvante puede mejorar la calidad del
bloqueo espinal de la ropivacaina, mientras se mantiene su ventaja de recuperacion
10



motora temprana. El objetivo del estudio fue comparar la eficacia y seguridad de
ropivacaina-fentanil (FR) intratecal con bupivacaina-fentanil (BF) para cirugias
ortopédicas de miembros inferiores. sesenta pacientes fueron asignados aleatoriamente
para recibir 15 mg intratecales de ropivacaina al 0,5% con 25 mcg de fentanil (Grupo RF)
o0 15 mg de bupivacaina al 0,5% con 25 mcg de fentanil (Grupo BF). El inicio, la duracion,
la difusién se registraron, el bloqueo motor, los parametros hemodinamicos y los efectos
secundarios. Hubo diferencias estadisticamente significativas en la presién arterial
sistdlica entre los dos grupos de 120 a 240 minutos. es decir, p < 0,05. Hay estabilizacion
temprana de la PA sistélica en el grupo FR. Hay una significacién estadistica en la
diferencia entre los dos grupos RF y BF. valor de p < 0.001. La duracion de la analgesia
es mayor en el grupo BF .5
Cuarenta pacientes fueron asignados aleatoriamente para recibir intratecal 15 mg de
ropivacaina al 0,5% con 25 mcg de fentanil (Grupo RF) o 15 mg de 0,5% bupivacaina
con 25 mcg de fentanil (Grupo BF). El pico sensorial, los niveles alcanzados entre los
dos grupos fueron comparables (Grupo RF fue 4.33+0.78 y Grupo BF fue 4,68+0,83,
P>0,05 NS). El momento de alcanzar la cima el nivel sensorial entre los dos grupos es
estadisticamente no significativo (Grupo RF fue 6.15£0.93 & Grupo BF fue 6,14+0,86,
p=1,00 NS). El tiempo de regresién sensorial entre los dos grupos fue comparable. es
decir, estadisticamente no significativo (Grupo RF fue 64.76+3.24 y el Grupo BF fue
66.13+3.77, P>0,05 NS). Hay una significacion estadistica en la diferencia entre los dos
grupos RF y BF (Grupo RF fue 243.531£13.73 y el Grupo BF fue 291,24+15,48, p<0,001),
la duracion de la analgesia es mas en el grupo BF. El efecto adverso que ocurre
comunmente fue la hipotensién, experimentada en 2 (10%) pacientes en grupo RF y 6
(30%) pacientes en el grupo BF. La ropivacaina-fentanil intratecal proporciona una
anestesia satisfactoria y tiene una mejor estabilidad hemodinamica para cirugias
ortopédicas de miembros inferiores. La menor duracion del bloqueo motor en
comparacién con bupivacaina intratecal: el fentanil es util en términos de deambulacién
temprana, miccion y para comenzar fisioterapia anterior.5°
Este estudio prospectivo, aleatorizado, doble ciego se realiz6 en 60 ASA | / Il pacientes
entre 18-60 anos, programados para artroscopia de rodilla bajo bloqueo subaracnoideo.
Los pacientes fueron aleatorizados en tres grupos; grupo BF: 10 mg bupivacaina
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hiperbarica al 0,5% (2 ml), grupo LF: 10 mg levobupivacaina isobarica al 0,5% (2 ml),
grupo RF: 10 mg ropivacaina isobarica al 0,5% (2 ml). Ademas, en cada paciente recibid
fentanil 25 pg (0,5 ml) como adyuvante de la anestesia local (volumen intratecal total 2,5
ml en los tres grupos. El tiempo medio hasta la deambulaciéon y el alta fue
significativamente menor en el grupo FR (10,10 £ 3,63 h) en comparacién con 14,80+3,63
h en el grupo BF y 12,40+2,30 h en el grupo LF (p<0,001). Tiempo medio para
completarla recuperacion motora fue significativamente menor en el grupo RF
(204,751£34,39 min) en comparacioén con 260+40,78 min en grupo BF y 280,25+28,72
min en el grupo LF (p<0,001). La duracion del bloqueo subaracnoideo fue comparable
en los tres grupos (p=0,522).%6

En un ensayo clinico, aleatorizado, doble ciego, controlado con terapia usual. Se
seleccionaron pacientes ingresados en el Hospital General de Tijuana que se les realizé
cirugia abdominal baja y de miembros inferiores del 1ero de enero del 2014 al 30 junio
del 2014. Se observé mejor estabilidad hemodinamica en el grupo de ropivacaina
incluyendo tension arterial diastélica a los 5 minutos y final, asi como tension arterial
sistdlica a los 30 y 60 minutos, frecuencia cardiaca a los 5 minutos y el uso de efedrina.
Se observd mejor estabilidad hemodinamica en el grupo de ropivacaina en varios

parametros, mostrando ser un farmaco ideal para cirugia.®’
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ll. JUSTIFICACION.

Las técnicas de anestesia regional utilizan frecuentemente combinaciones de farmacos,
por lo que es importante conocer la compatibilidad y estabilidad fisicoquimica de la
mezcla a usar bupivacaina y ropivacaina los cuales son anestésicos locales tipo amida,
con duracién de accion larga, utilizados en técnicas de bloqueo nervioso a nivel local.
Se pueden administrar en forma de dosis Unica a nivel de un plexo nervioso o nervio
periférico previamente a una intervencién quirurgica. De esta forma se pretende
conseguir un doble objetivo: la anestesia durante el acto quirurgico y el control del dolor
en el postoperatorio inmediato.

El bloqueo espinal se considera una forma segura y econémica que provee una rapida y
confiable relajacion muscular para cirugia de miembros inferiores. Sin embargo, la
eleccion de la técnica anestésica depende de la preferencia del paciente y principalmente
del juicio clinico del anestesidlogo de acuerdo a cada paciente y estado clinico en
particular.

La ropivacaina ha demostrado tener una duracién analgésica superior a la bupivacaina.
Esto implica que el dolor postoperatorio puede ser mas efectivamente controlado, lo que
a su vez reduce la necesidad de analgesia de rescate. Ademas, su uso permite
una recuperacion mas rapida y un bloqueo motor menos intenso a nivel espinal, lo que
se traduce en menor tiempo de hospitalizacidon y reduccion de los costos hospitalarios.
Este impacto es significativo tanto para el paciente, como para su familia y el sistema de
salud en general.

Considerando la utilizacion de ambos procedimientos en la zona de estudio, se pretende
que los resultados de esta investigacion se podrian contribuir a la literatura en las
opciones de manejo anestésico en fractura de tobillo, asi mismo los resultados podrian
ayudar a crear mayor interés en varios aspectos relacionados con el manejo en este

grupo de pacientes, y como precedente para investigaciones futuras.
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IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las fracturas de tobillo tienen una prevalencia en aumento, con maximos de frecuencia
en hombres jovenes y mujeres post menopausicas, cuyo mecanismo es de alta o baja
energia respectivamente.®® Un 66% de estas fracturas son unimaleolares, 25%
bimaleolares, 10% trimaleolares y 2% son expuestas.3® En Estados Unidos hasta un 25%
de las fracturas de tobillo requiere cirugia.3” En el Hospital General de Pachuca durante
el afo 2022 se atendieron 140 fracturas de tobillo, de acuerdo a los registros del servicio
de Anestesiologia.

Muchos pacientes sufren de dolor significativo después de la operacién, y el alivio del
dolor sigue siendo una demanda inmediata del paciente. De hecho, del 20% al 80% de
los pacientes informan dolor postoperatorio mal controlado.383° La seleccion de la técnica
anestésica y del agente anestésico es uno de los eslabones importantes en la
optimizacién de la recuperacion perioperatoria.

La anestesia raquidea es el método mas utilizado para la ortopedia de las extremidades
inferiores cirugias, proporcionando un inicio mas rapido y un bloqueo motor y sensorial
eficaz. Lo es simple, facil de realizar y tiene un punto final definido. La bupivacaina
intratecal se utiliza ampliamente en la anestesia raquidea. La ropivacaina, se esta
utilizado para bloqueos epidurales y bloqueos del plexo nervioso. La ropivacaina tiene
un Perfil de seguridad mejorado sobre la bupivacaina con respecto al sistema nervioso
central y potencial cardiotoxico.

La ropivacaina fue aprobada por la FDA en 1996 y recientemente fue aprobada para su
uso en el espacio subaracnoideo. Su estructura quimica la describe como una
aminoamida con caracteristicas fisicoquimicas, como el pKa y la unién a proteinas,
similares a la de la bupivacaina. Su liposolubilidad, en cambio, es de dos o tres veces
menor, por lo que se acumula menos en el tejido graso; estas caracteristicas le permiten
tener una mayor fraccion de farmaco libre para su efecto clinico y posee una vida media

de eliminacién mas corta y un volumen de distribucion menor que la bupivacaina.

IVA.- Pregunta de investigacion
¢Existen cambios hemodinamicos, anestésicos y analgésicos postoperatorios de

ropivacaina mas fentanilo versus bupivacaina isobarica mas fentanilo via subaracnoidea
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en fractura de tobillo en el Hospital General de Pachuca en el periodo de junio a agosto
20247

IV.2.- Objetivos
Objetivo general:

e Determinar los cambios hemodinamicos, anestésicos y analgésicos
postoperatorios de ropivacaina mas fentanilo versus bupivacaina isobarica mas
fentanilo via subaracnoidea en fractura de tobillo en el Hospital General de
Pachuca en el periodo de junio a agosto 2024.

Objetivos especificos:

e Describir a la poblacion en estudio en base a las variables sociodemograficas y
clinicas de los pacientes manejados con ropivacaina mas fentanil versus
bupivacaina isobarica mas fentanil via subaracnoidea en fractura de tobillo en el
Hospital General de Pachuca en el periodo de junio a agosto 2024.

e Evaluar las variables hemodinamicas y anestésicas en pacientes manejados con
ropivacaina mas fentanil versus bupivacaina isobarica mas fentanil via
subaracnoidea en fractura de tobillo en el Hospital General de Pachuca en el
periodo de junio a agosto 2024.

e |dentificar el requerimiento de analgesia de rescate en pacientes manejados con
ropivacaina mas fentanil versus bupivacaina isobarica mas fentanil via
subaracnoidea en fractura de tobillo en el Hospital General de Pachuca en el
periodo de junio a agosto 2024.

e Comparar la respuesta de las variables hemodinamicas y anestésicas en
pacientes manejados con ropivacaina mas fentanil versus bupivacaina isobarica
mas fentanil via subaracnoidea en fractura de tobillo en el Hospital General de
Pachuca en el periodo de junio a agosto 2024.

e Comparar la duracion de la analgesia y la duracion del bloqueo sensorial y motor
en pacientes manejados con ropivacaina mas fentanil versus bupivacaina
isobarica mas fentanil via subaracnoidea, en fractura de tobillo, en el periodo de

junio a agosto 2024.
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IV.3.- Hipotesis:
Ha: Existen cambios hemodinamicos, anestésicos y analgésicos postoperatorios de
ropivacaina mas fentanilo versus bupivacaina isobarica mas fentanilo via subaracnoidea
en fractura de tobillo en el Hospital General de Pachuca en el periodo de junio a agosto
2024.

Ho: No existen cambios hemodinamicos, anestésicos y analgésicos postoperatorios de
ropivacaina mas fentanilo versus bupivacaina isobarica mas fentanilo via subaracnoidea
en fractura de tobillo en el Hospital General de Pachuca en el periodo de junio a agosto
2024.

16



V. MATERIAL Y METODOS
VA.- DISENO DE INVESTIGACION

Se realizd un estudio de cohorte prospectivo.

V.1.1 Poblacion de estudio

Grupo A (Bupivacaina y Fentanil): Pacientes entre 18 y 75 afios, con estado fisico ASA |
o Il, programados para cirugia de tobillo, que aceptaron participar en el estudio tras la
obtencion del consentimiento informado.

Grupo B (Ropivacaina y Fentanil): Pacientes entre 18 y 75 afos, con estado fisico ASA
| o Il, programados para cirugia de tobillo, que aceptaron participar en el estudio tras la

obtencion del consentimiento informado.

V.2.- ANALISIS ESTADISTICO DE LA INFORMACION

e Descripcion de los grupos y evaluacion de normalidad:
Se realiz6 una descripcion de las caracteristicas demograficas y clinicas de los pacientes
en ambos grupos. La normalidad de las variables cuantitativas, como la duracién de la
analgesia y el tiempo hasta el rescate analgésico, se evalu6 mediante la prueba de
Shapiro-Wilk. Dado que no todas las variables siguieron una distribucién normal, se
utilizaron pruebas no paramétricas para las comparaciones entre grupos.

e Comparaciones entre grupos:

Para las variables cuantitativas con distribucion no normal, como la duracién de la
analgesia y del bloqueo sensorial, se utilizé la prueba de Mann-Whitney. Esta prueba fue
seleccionada debido a su robustez frente a la falta de normalidad y a la posibilidad de

comparar distribuciones entre los dos grupos.
e Analisis de supervivencia con el modelo de Cox:

Ante la falta de variabilidad en el tiempo de rescate analgésico en el grupo BIF, se utilizd
un modelo de riesgos proporcionales de Cox para evaluar el tiempo hasta el rescate
analgésico. Este modelo permite analizar tiempos hasta un evento (en este caso, la
administracion de analgesia de rescate), incluso en situaciones donde los datos
presentan censura o ausencia de variabilidad en uno de los grupos. Se censuraron los

casos donde todos los pacientes recibieron el rescate en el mismo tiempo (minuto 240).
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El analisis de Cox se centrd en el impacto del tipo de anestésico sobre el tiempo hasta
el rescate analgésico, evaluando la razén de riesgos (HR) entre los grupos y

determinando la significancia estadistica mediante pruebas de verosimilitud y logrank.
V.3.- UBICACION ESPACIO-TEMPORAL

V.3.1.- Lugar: La investigacion se llevd a cabo en el servicio de Anestesiologia del

Hospital General de Pachuca.

V.3.2.- Tiempo: El periodo que se establecid para realizar la investigacion fue de junio a
agosto 2024.

V.3.3.- Persona: Pacientes que operados por fractura de tobillo.
V.- SELECCION DE LA POBLACION DE ESTUDIO.

V.4.1 Criterios de inclusion:

e Pacientes dispuestos a participar en el estudio.

e Pacientes de entre 18 y 50 anos.

e Pacientes en la Sociedad Americana de Anestesiologos (ASA) Grado | y Il
e Pacientes dispuestos a dar su consentimiento informado por escrito.

e Pacientes de ambos sexos.

e Pacientes con fractura de tobillo que requieren de manejo quirurgico.

e Pacientes que den su consentimiento por escrito.

V.4.2 Criterios de exclusion:
e Pacientes con diatesis hemorragica.
e Pacientes con alergia a los medicamentos de prueba.
e Pacientes con escoliosis o cifosis significativas.
e Pacientes embarazadas.
e Pacientes con otra patologia que requiera manejo de analgésicos opioides.
e Pacientes con comorbilidades que produzcan dolor antes de cirugia sin relacion a

la fractura de tobillo, pie diabético, tendinitis aquilea, neuropatia de tobillo.
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V.4.3 Criterios de eliminacion:
e Conversion a anestesia general durante procedimiento quirurgico.
e Paciente que requieran transfusién transoperatoria.
e Rechazo a continuar con el estudio por parte del paciente.
e Bloqueo ineficaz/parcial.

e Pacientes que presenten hiperalgesia secundaria a fractura de tobillo.

V.5.- DETERMINACION DEL TAMANO DE MUESTRA Y MUESTREO

V.5.1 Tamaio de la muestra:
El tamafio de la muestra se calcul6 utilizando la formula para un estudio de cohorte
ambiespectivo donde la probabilidad de presentar el evento de interés (Analgesia de
rescate) en el grupo de Ropivacaina con Fentanil es del 16.3% segun Hernandez-Perea,
Martinez-Estrada y Peraza (2011) & y 82.5% para el grupo de Bupicaina con Fentanil
segun un estudio de Sharma, Kumari, Gupta, Kaur, Arora y Kaur (2022) 8'. A
continuacion se presentan los calculos con una a (nivel de significancia) de 0.05 y una

potencia de 0.80 (lo que corresponde a un 3 de 0.20).

Férmula:
o
Z, 124/ 2p(1—p)+Z3/p1 (1-p1 )2 (1—p2)
! =
Datos:

Proporcion en el Grupo A (Bupivacaina con Fentanil): p1=0.825p1=0.825
Proporcion en el Grupo B (Ropivacaina con Fentanilo): p2=0.163p2=0.163
Nivel de significancia aa = 0.05 (Z = 1.96)

Poder del estudio (1 - g8) = 0.80 (Z = 0.84)

Paso 1:

Calcular la proporcion promedio p:

Paso 2:
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Sustitucion:

Por lo que se necesitarian aproximadamente 8 pacientes por grupo (un total de 16) para

_{ LO6-0.T06--0.84-0.5301 y 2
n=( 0.825—0.163, }

L38IT6+0.4453 ) 2
0.662

n=

detectar una diferencia significativa en la necesidad de analgesia de rescate entre los
dos tratamientos, con un nivel de significancia del 0.05 y una potencia del 80%.

Aunque el calculo inicial sugirié6 un tamafio de muestra de 16 pacientes, se decidio
trabajar con una muestra mayor de 30 pacientes por grupo (total de 60 pacientes). Esta
decisidon se tomo por varias razones metodologicas. Primero, para garantizar una mayor
robustez en los resultados, teniendo en cuenta posibles pérdidas de seguimiento o
deserciones durante el estudio. Segundo, aunque los calculos de poder proporcionan
una estimacion basada en las proporciones reportadas en estudios previos, la
variabilidad inherente a nuestra poblacién podria resultar en proporciones diferentes a
las observadas en dichos estudios. Un tamano de muestra mas grande permite ajustar
para estas diferencias y proporciona mayor poder para detectar efectos clinicamente
significativos, ademas de asegurar la validez externa de los resultados.

Este ajuste precautorio en el tamano de muestra fue considerado prudente para evitar
limitaciones en la interpretacion de los resultados y asegurar la reproducibilidad y

aplicabilidad clinica de los hallazgos en nuestra poblacién especifica.

V.5.2 Muestreo:
El reclutamiento de los pacientes para el estudio se realiz6 de manera prospectiva y
consecutiva, hasta alcanzar el tamafio de muestra establecido previamente para cada
grupo. Los pacientes fueron asignados al Grupo A (Bupivacaina con Fentanil) o al Grupo
B (Ropivacaina con Fentanil) segun el régimen anestésico seleccionado por el médico
adscrito a cargo durante el procedimiento quirurgico. La eleccion del anestésico no fue

aleatoria, sino que dependio del criterio clinico del anestesiologo tratante, basado en las
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caracteristicas individuales de cada paciente y las preferencias terapéuticas del equipo
médico.

Reclutamiento Prospectivo (Grupo A):

Evaluacion preoperatoria y obtencion del consentimiento informado.

Registro de datos demograficos y clinicos de los pacientes.

Administracion del régimen anestésico correspondiente y seguimiento postoperatorio.
Reclutamiento Prospectivo (Grupo B):

Evaluacion preoperatoria y obtencion del consentimiento informado.

Registro de datos demograficos y clinicos de los pacientes.

Administracion del régimen anestésico correspondiente y seguimiento postoperatorio.
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VI. ASPECTOS ETICOS

Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el sujeto de
investigacion sufra algun dafo como consecuencia inmediata o tardia del estudio. Para
identificar a los pacientes en las bases de datos se utilizé su numero de expediente y se
realizo la revision clinica al paciente.

El acceso a la informacion solo la tuvieron los investigadores con base al reglamento de
la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, publicada en el Diario
Oficial de la Federacion, capitulo 1, articulo 17, fraccion primera. Se califica el
procedimiento a realizado en esta investigacion con riesgo mayor que el minimo.
Respetando los articulos 13, 14, 15y 16 asi como sus fracciones.

Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquéllas en que las probabilidades
de afectar al sujeto son significativas, entre las que se consideran: estudios radioldgicos
y con microondas, ensayos con los medicamentos y modalidades que se definen en el
articulo 65 de este Reglamento, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyan
procedimientos quirurgicos, extraccion de sangre 2% del volumen circulante en
neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que
empleen métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan
control con placebos, entre otros.

Se realiz6 consentimiento informado (anexo 3).
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VI. RECURSOS HUMANOS, FiSICOS Y FINANCIEROS

Recursos humanos

M.C. Esmirna Pereira Rendon — Médico residente de la especialidad de Anestesiologia

Codirector Universitario: Dr. en C. Victor Manuel Munoz Pérez - UAEH

Asesor clinico: M.Cy Esp. Héctor Marquez Gonzéalez — Hospital General de Pachuca

Recursos fisicos

Una computadora con recursos electronicos y software especializado en analisis

estadistico.

Una impresora para entregar los avances y resultados finales.

Hojas de recoleccion de datos
Textos bibliograficos
Internet

Materiales de oficina

Recursos materiales

Hojas para la recopilacion de los datos
Lapices

Boligrafos.

Engrapadora estandar

Grapas estandar

Equipo de computo con acceso a Internet
Impresora

Cartuchos de tinta

Hojas bond

Revistas médicas de investigacion

Libros de metodologia de la investigacion

Recursos financieros:

Estimados en $12,000.00. a cargo del investigador responsable.
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VIII. RESULTADOS

Se incluyeron en el estudio un total de 60 pacientes con una edad promedio de 42.76
anos (rango: 14-89). El peso promedio fue de 67.68 kg (rango: 33-104 kg) y la talla media
fue de 1.62 metros (rango: 1.36-1.92 m). El 56% de los pacientes fueron hombres (n=33)
y el 44% mujeres (n=27) Cuadro #1.

Cuadro # 1.Caracteristicas demograficas de los pacientes atendidos por el servicio
de Anestesiologia por fractura de tobillo en el Hospital General Pachuca en los

meses junio del 2023 a octubre del 2024.

Variable Media Mediana Limite inferior Limite superior
Edad (afios) | 42.76 40 14 89

Peso (kg) 67.68 68 33 104

Talla (m) 1.62 1.60 1.36 1.92

Fuente: Expediente clinico
La distribucién de las fracturas y tipos de anestésicos utilizados se muestra en el Cuadro
#2. La frecuencia de los niveles de bloqueo usados y lateralizacién del bloqueo son
descritos en el Cuadro #3
Cuadro # 2.Distribucién de las fracturas y tipos de anestésicos utilizados en
pacientes atendidos por el servicio de Anestesiologia por fractura de tobillo en el

Hospital General Pachuca en los meses junio del 2023 a octubre del 2024.

Variable Valor relativo
Fractura

De tobillo izquierdo 50%

De tobillo derecho 50%

Soluciéon anestésica
Ropivacaina + Fentanilo 50%

Bupivacaina isobarica + Fentanilo | 50%

Fuente: Expediente clinico
Cuadro # 3. Niveles de bloqueo y lateralizacion del bloqueo en pacientes atendidos
por el servicio de Anestesiologia por fractura de tobillo en el Hospital General

Pachuca en los meses junio del 2023 a octubre del 2024.
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Variable Valor relativo

Nivel de puncion

L1-L2 5%
L2-L3 91.67%
L3-L4 3.33%
Lateralizacion

Izquierda 53.33%
Derecha 46.67%

Fuente: Expediente clinico

En cuanto a la lateralizacion del bloqueo, el 53.3% de los pacientes present6 bloqueo en
el lado izquierdo, mientras que el 46.7% lo presentod en el lado derecho. La difusion del
bloqueo analgésico alcanzé niveles entre T3 y T8, siendo el nivel T6 el mas frecuente,
observado en el 41.7% de los pacientes. En el bloqueo motor a los 3 minutos, evaluado
mediante la escala de Bromage, el 46.7% de los pacientes alcanzé un bloqueo motor
casi completo (Bromage 3), seguido por el 20% con un bloqueo de 2.5y el 16.7% con un

bloqueo de Bromage 2.

El tiempo promedio para alcanzar un bloqueo motor completo fue de 126 minutos (rango:
96-240 min), mientras que el inicio del bloqueo sensorial ocurrid, en promedio, a los 2
minutos (rango: 1-4 min). La duracion promedio de las cirugias fue de 86.44 minutos
(rango: 40-190 min), con una duracion anestésica media de 77.03 minutos (rango: 30-
215 min) Cuadro #4.

Cuadro # 4. Duracién en minutos del procedimiento y bloqueos (en minutos) de
pacientes atendidos por el servicio de Anestesiologia por fractura de tobillo en el

Hospital General Pachuca en los meses junio del 2023 a octubre del 2024.

Variable Media Mediana Rango

Duracién quirdrgica 86.44 80 40-190
Duracion anestésica 77.03 65 30 - 215
Duracion bloqueo motor 1319 126 96 - 240
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Inicio del bloqueo sensorial | 2 2 1-4
Fuente: Expediente clinico
En cuanto al dolor postoperatorio, medido mediante la Escala Visual Analoga (EVA), el
49.2% de los pacientes no reportd dolor a las 2 horas postoperatorias (n=29 con EVA =
0). A las 4 horas, el 81.3% no presentd dolor (n=48 con EVA = 0), y a las 8 horas
postoperatorias, el 98.3% de los pacientes permanecié sin dolor (n=58 con EVA = 0).
Observamos estas frecuencias debido a que el 50% de los pacientes requirieron
analgésico de rescate antes de las 4 horas postoperatorias por lo que no presentaron
dolor en esta instancia ni en las posteriores. En el Cuadro #5 se detallan las mediciones
obtenidas.
Cuadro # 5. Dolor postoperatorio (Escala EVA) a través del tiempo en pacientes
atendidos por el servicio de Anestesiologia por fractura de tobillo en el Hospital
General Pachuca en los meses junio del 2023 a octubre del 2024.

EVA 2 horas 4 horas 6 horas 8 horas

0 [4833 80 66.67 96.67
1 - - - -

2 |- - 167 -

3 |- 167 5 -

4 |50 16.67 13 3.33
5 |167 167 5 -

Fuente: Expediente clinico
En cuanto a las constantes vitales, la tension arterial sistdlica mas alta fue de 136.2
mmHg, mientras que la mas baja fue de 108.4 mmHg. La frecuencia cardiaca mas alta
registrada fue de 87.59 latidos por minuto (Ipm), mientras que la mas baja fue de 70.68
Ipm. Las saturaciones de oxigeno oscilaron entre un minimo de 92.36% y un maximo de
100% Cuadro #6.
Cuadro # 6.Constantes vitales de los pacientes atendidos por el servicio de
Anestesiologia por fractura de tobillo en el Hospital General Pachuca en los meses
junio del 2023 a octubre del 2024.

Variable Media Mediana Rango
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Tension arterial sistolica (mmHg) alta | 136.2 134 105 - 194
Tension arterial sistolica (mmHg) baja | 108.4 105 65 - 142
Frecuencia cardiaca (Ilpm) alta 87.59 85 65 - 120
Frecuencia cardiaca (lpm) baja 7068 70 42 - 100
Saturacion de oxigeno (%) alta 97.58 99 60 - 100
Saturacion de oxigeno (%) baja 92.36 95 45 - 99

Fuente: Expediente clinico

Respecto a la administracion de analgésico de rescate, un total de 3 de los 60 pacientes
no lo requirieron durante el periodo de observacion. Estos pacientes pertenecieron al
grupo de ropivacaina con fentanilo. En los otros 57 pacientes que lo si necesitaron, el
tiempo promedio para la administracién de rescate fue de 269.1 minutos, con una
mediana de 240 minutos (IQR: 240-312.5), mientras que el rescate mas temprano ocurrio

a los 180 minutos y el mas tardio a los 480 minutos Cuadro #7.

Cuadro # 7.Administracion de analgésico de rescate en pacientes atendidos por el
servicio de Anestesiologia por fractura de tobillo en el Hospital General Pachuca
en los meses junio del 2023 a octubre del 2024.

Pacientes n  Min. Mediana (IQR) Promedio (SD)  Max.

No requirieron rescate |3 - - - -
Requirieron rescate 57 180 240 (240-312.5) 269.1 (£93.6) 480

Fuente: Expediente clinico

No se observaron complicaciones transoperatorias ni postoperatorias. El 3.33% de los
pacientes del grupo de bupivacaina isobarica mas fentanilo requirieron efedrina, y la
mitad de ellos, atropina. Sin embargo, ninguno requiri6 ambos farmacos.
Se dividié en dos grupos a los pacientes segun los farmacos administrados para su
analisis. En la evaluacion del dolor mediante las escalas EVA a diferentes horas
posoperatorias, esto se encontré en los grupos:
Grupo RF (ropivacaina + fentanilo):
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A las 2 horas, el 48.3% de los pacientes reporté EVA 0.

A las 4 horas, el 30% de los pacientes presentdé EVA 0, mientras que el 1.7% reportd
EVA 3, el 15% EVA4yel 1.7% EVA 5.

A las 6 horas, el 34.5% reporté EVA 0, mientras que el resto presenté valores de EVA
entre 2y 5.

A las 8 horas, el 48.3% de los pacientes continu6 con EVA 0, y solo el 1.7% reporté EVA
4.

Grupo BIF (bupivacaina isobarica + fentanilo):

A las 2 horas, el 96.7% de los pacientes reportdé EVA 4 y el 3.3% reporté EVA 5.

A las 4, 6 y 8 horas, el 100% de los pacientes continué con EVA 0, sin necesidad de
rescate adicional de analgesia.

Estos resultados se visualizan en el Grafico #1.

Grafico #. 1 Diagrama de densidad del EVA reportado por pacientes atendidos por
el servicio de Anestesiologia por fractura de tobillo en el Hospital General Pachuca

en los meses junio del 2023 a octubre del 2024 a través del tiempo

Densidad de EVA segun Farmacos

EVAZHrs EVA4 hrs

0.25

Grupo
0 1 2 3 4 5 2 3 4 5
RF
EVA G hrs EVAS hrs
BIF

0.9

Densidad

075

0.6

025 0.2

0.00 0.0

5 ] 1 2 3 4
Escala EVA

Fuente: Expediente clinico
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Se realizé la prueba de normalidad de Shapiro-Wilk para evaluar la distribucion del
tiempo hasta la administraciéon de analgésico de rescate en los grupos que recibieron
ropivacaina mas fentanilo (grupo RF) y bupivacaina isobarica mas fentanilo (grupo BIF).
En el grupo RF (ropivacaina mas fentanilo), la prueba de Shapiro-Wilk arrojé un valor de
W = 0.84101, con un p-valor de 0.0004996, lo que indica una desviacion significativa de
la normalidad (p < 0.05). Por lo tanto, la distribucion de los tiempos de rescate analgésico
en este grupo no sigue una distribucion normal. Grafico #2.
En el grupo BIF (bupivacaina isobarica mas fentanilo), no fue posible realizar la prueba
de normalidad, ya que todos los valores de tiempo hasta el rescate analgésico fueron
idénticos (Minuto 240). Esto sugiere que en este grupo todos los pacientes recibieron el
rescate analgésico en el mismo tiempo, lo que imposibilita el analisis de la normalidad
de la variable. Grafico #2
En el grupo BIF (bupivacaina isobarica mas fentanilo), no fue posible realizar la prueba
de normalidad, ya que todos los pacientes recibieron el rescate analgésico exactamente
en el mismo tiempo (Minuto 240). Esta ausencia total de variabilidad en el grupo BIF
imposibilita no solo el analisis de la normalidad, sino también una comparacion
estadistica robusta con el grupo RF mediante pruebas que requieren rangos o dispersion
en los datos.
Se intentd realizar una comparacion entre los grupos utilizando la prueba no paramétrica
de Mann-Whitney. Sin embargo, aunque esta prueba no requiere normalidad, si requiere
que los grupos tengan observaciones con cierta capacidad de ser ordenadas. Dado que
el grupo BIF no presenta ninguna variacion en los tiempos de rescate (todos los valores
fueron iguales), la prueba Mann-Whitney no puede generar un estadistico adecuado para
comparar con el grupo RF, que si presenta una distribucion variable. En este caso, la
falta de variabilidad en el grupo BIF crea un gran niumero de empates al comparar los
rangos, lo que dificulta el calculo del p-valor de manera precisa. En vista de lo anterior,
la prueba de Mann-Whitney no fue adecuada para este escenario debido a la distribucion
uniforme en el grupo BIF.
Dado que todos los valores en el grupo BIF fueron idénticos, no es posible realizar una
comparacion estadistica valida entre ambos grupos utilizando métodos no paramétricos
o paramétricos estandar. La ausencia de variabilidad en uno de los grupos impide
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calcular de manera confiable la magnitud de las diferencias entre los grupos. Se realiz6
el Grafico #2 para poder observar la dispersién de la variable en ambos grupos y en el
Cuadro #8 se muestran los valores.

Grafico #. 2. Box plot de la dispersion del tiempo hasta el uso de analgésico de
rescate en pacientes atendidos por el servicio de Anestesiologia por fractura de
tobillo en el Hospital General Pachuca en los meses junio del 2023 a octubre del

2024 a través del tiempo.
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Grupo

Fuente: Expediente clinico

Cuadro # 8. Tiempo hasta el uso de analgésico de rescate por grupo de anestésico
en pacientes atendidos por el servicio de Anestesiologia por fractura de tobillo en
el Hospital General Pachuca en los meses junio del 2023 a octubre del 2024 a través
del tiempo.

Tiempo hasta el rescate (min) Grupo RF (%) Grupo BIF (%)

0 10 0
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180 10 0
200 3.33 0
240 23.33% 100
300 3.33 0
350 3.33 0
360 40 0
480 3.33 0

Fuente: Expediente clinico

Al obtener estos resultados, se decidié hacer un modelo de riesgos proporcionales de
Cox. Se considero el tiempo hasta el rescate analgésico como el "evento" y censurando
los casos que recibieron el rescate en el mismo minuto (Minuto 240). Aunque todos los
pacientes del grupo BIF recibieron el rescate en el mismo minuto, podrias usar esto para
construir un modelo de tiempo hasta el evento con censura. Este tipo de analisis es
robusto ante la falta de variabilidad en uno de los grupos, ya que puede manejar datos
censurados (en este caso, aquellos que alcanzaron el evento en el mismo tiempo).
Se cred una variable de evento denominada Evento_rescate, donde se asigno un valor
de 1 a los pacientes que requirieron rescate analgésico y 0 a aquellos que no. En la
poblacién de estudio, que incluyé un total de 60 pacientes, se registraron 56 eventos de
rescate. El analisis descriptivo de la variable Evento_rescate mostré que la mediana fue
de 1 (intercuartilico [1.00; 1.00]), con un promedio de 0.95, indicando que casi todos los
pacientes requirieron rescate analgésico.
La variable Tiempo_rescate, que representd el tiempo hasta el rescate, tuvo un rango de
0 a 480 minutos, con una media de 255.4 minutos y una mediana de 240 minutos. Los
cuartiles fueron 240 minutos ( 1.° cuartil) y 270 minutos (3.° cuartil).
Se ajustdé un modelo de riesgos proporcionales de Cox para evaluar el impacto de la
variable dosis SA en el tiempo hasta el rescate. Los resultados del modelo mostraron
que la dosis SA tuvo un coeficiente de 1.4690, lo que se traduce en un riesgo de rescate
4.34 veces mayor (exp(coef) = 4.345) en comparacion con el grupo de referencia. Este
hallazgo fue estadisticamente significativo, con un valor p inferior a 0.001 (p = 9.42e-05),
indicando que la dosis SA es un predictor significativo del tiempo hasta el rescate.
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La concordancia del modelo fue de 0.705, lo que sugiere una buena capacidad predictiva.
Adicionalmente, las pruebas de razén de verosimilitud y de logrank confirmaron la
significancia del modelo, con valores p de 3e-05 y 9e-05, respectivamente.

Para comparar la duracion de la analgesia y la duracion del bloqueo sensorial y motor en
ambos grupos: pacientes manejados con ropivacaina mas fentanil versus bupivacaina
isobarica mas fentanil via subaracnoidea, en fractura de tobillo; Se realizaron pruebas de
normalidad utilizando el test de Shapiro-Wilk para evaluar si las variables relacionadas
con la anestesia y el bloqueo motor seguian una distribucion normal.

Duracion Anestésica:

El resultado del test mostré un valor W de 0.87647 y un valor p de 2.334e-05. Dado que
el p-valor es significativamente menor que el nivel de significancia habitual de 0.05, se
concluye que la duracién anestésica no sigue una distribucion normal.

Duracién del Bloqueo Motor:

Finalmente, el test de Shapiro-Wilk para la duracion del bloqueo motor resulté en un W
de 0.82116 y un p-valor de 5.624e-07. Este p-valor, al igual que los anteriores, sugiere
que la duracién del bloqueo motor no presenta una distribucion normal.

Debido a la ausencia de distribucion normal, se realizaron pruebas de Mann-Whitney
para comparar la duracién de la analgesia, el bloqueo sensorial y el bloqueo motor entre
los pacientes que recibieron ropivacaina mas fentanil (RF) y aquellos que recibieron
bupivacaina isobarica mas fentanil (BIF).

En cuanto a la duracion de la analgesia, no se observaron diferencias significativas entre
los grupos (W =494, p = 0.374). Esto sugiere que ambos tratamientos proporcionaron
una duracion de analgesia similar en los pacientes.

Asimismo, se observé una diferencia significativa en la duracién del bloqueo sensitivo
entre los grupos (W =725.5, p <0.001), lo que indica que uno de los tratamientos provoco
un bloqueo sensitivo de mayor duracién que el otro.

Estos hallazgos sugieren que, aunque la duracion de la analgesia no varié entre los
grupos, existen diferencias en la duracién del bloqueo motor segun el tipo de anestésico
utilizado. Los graficos #3 y #4 se realizan para comparar visualmente las distribuciones

de ambas variables en cada grupo.
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Grafico #. 3. Box plot de la duraciéon de la analgesia en los distintos grupos de
pacientes atendidos por el servicio de Anestesiologia por fractura de tobillo en el

Hospital General Pachuca en los meses junio del 2023 a octubre del 2024.
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Fuente: Expediente clinico
Grafico #. 4. Box plot de la duraciéon del Bloqueo Sensitivo en los distintos grupos
de pacientes atendidos por el servicio de Anestesiologia por fractura de tobillo en

el Hospital General Pachuca en los meses junio del 2023 a octubre del 2024.
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IX. DISCUSION

El estudio realizado en el Hospital General Pachuca incluyé a 60 pacientes con fractura
de tobillo, presentando una edad promedio de 42.76 afos y una distribucion de género
casi equilibrada (56% hombres y 44% mujeres). Estas caracteristicas demograficas son
consistentes con estudios previos que reportan una prevalencia de fracturas en
poblaciones de mediana edad, especialmente en hombres, quienes suelen tener mayor
exposicion a actividades laborales o recreativas de alto impacto. La distribucion
observada también coincide con los hallazgos de un estudio realizado por Court-Brown
y Caesar (2006), donde el rango etario y la proporcion de género reflejan patrones
similares en fracturas del miembro inferior 8.

Los anestésicos empleados, ropivacaina con fentanilo y bupivacaina isobarica con
fentanilo, fueron administrados equitativamente entre los pacientes. Ambas
combinaciones se destacan en anestesia regional por su eficacia en el bloqueo sensorial
y motor, siendo ampliamente utilizadas en procedimientos ortopédicos. Un analisis
reciente realizado por Gogarten (2019) subraya la superioridad de la ropivacaina en
términos de menor cardiotoxicidad y recuperacion motora mas rapida, lo que resulta
beneficioso en contextos donde se prioriza la movilizacion temprana del paciente .

En este estudio, el nivel de puncién mas utilizado fue L2-L3 (91.67%), una practica comun
en anestesia espinal para evitar lesiones medulares y asegurar un bloqueo adecuado.
Ademas, la ligera predominancia de lateralizacidon izquierda (53.33%) puede estar
relacionada con la anatomia especifica del paciente o la preferencia del anestesidlogo.
Esto concuerda con las recomendaciones de Pogatzki-Zahn et al. (2020), quienes
enfatizan la importancia de seleccionar el nivel de puncion y la lateralizacion para
optimizar la eficacia del bloqueo y reducir complicaciones asociadas 8.

El nivel de bloqueo sensorial alcanzado con mayor frecuencia fue T6 (41.7%), lo cual es
suficiente para garantizar una anestesia efectiva durante procedimientos en tobillo. La
rapidez en el inicio del bloqueo sensorial (2 minutos en promedio) refleja la eficacia de
los anestésicos seleccionados. Estudios como el de Kuthiala y Chaudhary (2018) han
destacado que la combinacidn de anestésicos locales con adyuvantes como el fentanilo

puede mejorar tanto la velocidad de inicio como la calidad del bloqueo 8°.
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La evaluacion del bloqueo motor mostré que el 46.7% de los pacientes alcanz6 un
bloqueo casi completo (Bromage 3) en los primeros 3 minutos, con un tiempo promedio
de 126 minutos para el bloqueo completo. Estos resultados estan en linea con los de
Whiteside et al. (2018), quienes encontraron que la ropivacaina proporciona un bloqueo
motor mas rapido y de menor duracion que la bupivacaina, siendo util en escenarios
donde la movilizacién temprana es prioritaria 6.

En cuanto a la duracién de los procedimientos, el tiempo promedio de cirugia fue de
86.44 minutos, con una duracion anestésica media de 77.03 minutos. La duracién del
bloqueo motor fue de 131.9 minutos en promedio. Estos valores son consistentes con
los resultados de estudios como el de McNamee et al. (2009), quienes documentaron
tiempos similares en procedimientos ortopédicos empleando anestesia espinal con
ropivacaina y bupivacaina .

La analgesia postoperatoria mostré resultados positivos, con el 98.3% de los pacientes
reportando ausencia de dolor a las 8 horas. Sin embargo, el 50% de los pacientes requirid
analgesia de rescate antes de las 4 horas. Este hallazgo sugiere la necesidad de
considerar estrategias adicionales para extender el control del dolor. Un estudio reciente
de Bajwa et al. (2021) respalda el uso de adyuvantes como el fentanilo para prolongar la
analgesia postoperatoria y reducir la necesidad de rescates tempranos 88.

Las constantes vitales se mantuvieron estables durante el periodo perioperatorio, sin
reportarse fluctuaciones significativas. La ropivacaina, en particular, ha sido asociada
con menor incidencia de hipotension debido a su menor bloqueo simpatico, como se
destaca en un estudio realizado por Kopp et al. (2017). Esto refuerza su perfil de
seguridad, especialmente en pacientes con riesgo de inestabilidad hemodinamica °.
Finalmente, la ausencia de complicaciones transoperatorias y postoperatorias subraya
la seguridad de ambos esquemas anestésicos. Solo un pequeno porcentaje de pacientes
(3.33%) requirio vasopresores, lo que esta alineado con la baja incidencia de efectos
adversos reportada en la literatura. En un metanalisis reciente, Albrecht et al. (2020)
confirmaron que tanto la ropivacaina como la bupivacaina son opciones seguras para

procedimientos ortopédicos, con minimas complicaciones asociadas
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X. CONCLUSION.

El estudio evidencid6 que ambos esquemas anestésicos, ropivacaina con fentanilo y
bupivacaina isobarica con fentanilo, son efectivos y seguros para el manejo del dolor en
pacientes con fractura de tobillo. La duracién de la analgesia fue similar entre los grupos,
pero la ropivacaina mostré una mayor duracion del bloqueo sensorial. La mayoria de los
pacientes no present6 dolor postoperatorio significativo, logrando un adecuado control
con rescate analgésico. El modelo de riesgos proporcionales de Cox destaco que la dosis
subaracnoidea de bupivacaina incrementa el riesgo de rescate analgésico. Las
constantes vitales se mantuvieron estables durante el procedimiento, sin complicaciones

significativas reportadas.
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Xl. RECOMENDACIONES

Se recomienda en investigaciones futuras que evaluen los efectos bloqueo sensitivo,
motor, asi como la analgesia de medicamentos como Bupivacaina mas fentanil versus
Ropivacaina mas fentanil considerando las siguientes variables: dosis ponderales
ajustadas a peso corporal, analisis por género o por edad para identificar posibles
diferencias, evaluacién de la eficacia y seguridad en diferentes poblaciones. Estas
investigaciones mejoraran la atencion anestésica y analgésica, reduciran riesgos y

complicaciones, y ampliaran opciones terapéuticas para pacientes.
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Xll. ANEXOS.
XllA1.- Anexo 1.

Farmacodinamia y farmacocinética de bupivacaina

La bupivacaina fue sintetizada en 1957. Quimicamente relacionada con otros
anestésicos locales tipo amida como la lidocaina, es un compuesto homodlogo a
mepivacaina (difieren en un grupo butilo, que en la bupivacaina es sustituido por un grupo
metilo). Su peso molecular es de 288 Daltons y su formula empirica C18H28N20.
Absorcion: La bupivacaina es casi totalmente absorbida desde el lugar de administracion,
la velocidad de absorcion es variable, dependiente de la vascularizacion del lugar de
administracion. La alcalinizacion de bupivacaina con bicarbonato sodico disminuye el
tiempo de inicio de accion y prolonga el efecto analgésico sin incrementar la absorcion
sistémica de bupivacaina en bloqueo del nervio ciatico (MICROMEDEX®1.0 2010).%8
Dosis y via de administracion:

La dosis de cualquier anestésico local administrado varia con la via de administracion, el
procedimiento anestésico utilizado, el area a ser anestesiada, la vascularidad de los
tejidos, el numero de segmentos neuronales a ser bloqueados, la profundidad de la
anestesia, el grado de relajacion muscular requerido, la duracion deseada de la
anestesia, la tolerancia individual y la condicion fisica del paciente, debera administrarse
la dosis minima capaz de producir el resultado deseado. La dosis usual para bloqueo de
nervios periféricos de bupivacaina 0.5% es de: 2 a 5 ml como dosis unica o 400 mg por
dia, para bloqueo epidural lumbar en cirugia y obstetricia: 10 a 20 ml (50 a 100 mg)
pudiendo repetirse a intervalos no menores a 3 horas llegando a un maximo de 400 ug
por dia, para analgesia durante el parto: Pueden usarse de 6 a 12 ml (30 a 60 mg), para
bloqueo caudal: de 25 a 150 mg.

Distribucién: Se une en gran proporcion (95%) a proteinas plasmaticas,
fundamentalmente a glicoproteina acida y en menor medida a albumina sérica. Tras la
infusion intravenosa o administracion epidural de bupivacaina, se ha visto que existe
cierto grado de estereoespecificidad en la union a proteinas plasmaticas, el isémero S (-
) se une a proteinas plasmaticas en mayor medida que el R (+), pero el aclaramiento de

la fraccion libre de la forma R (+) es ligeramente mas lento que el de la fraccion libre de
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la forma S (-). El resultado es una proporcion mayor de fraccion libre del isobmero R (+)
de bupivacaina.®®

Metabolismo: Se metaboliza en higado a nivel de CYP3A4 mediante oxidacién, N-
desalquilacion y glucuronidacion, dando lugar a tres metabolitos con actividad
inespecifica: pipecolilxilidina, desbutibupivacaina y 4- hidroxibupivacaina. Tiene una tasa
de extraccién hepatica baja o moderada, de forma que su aclaramiento hepatico esta en
funcién de la fraccion libre de bupivacaina. El aclaramiento plasmatico es de 0.6 L/min
aproximadamente.

Excrecion: Solo un 4-10% de la dosis administrada se excreta de forma inalterada en
orina. Su vida media oscila entre 1.5 y 5.5 horas en adultos y aproximadamente 8 horas
en neonatos.

Toxicidad y reacciones adversa: Los efectos toxicos estan relacionados con la dosis y
son generalmente infrecuentes. La bupivacaina es un farmaco de estrecho margen
terapéutico, se considera que concentraciones de bupivacaina plasmatica a partir de 2-
4 pg/ml son toxicas. El perfil toxicolégico general de bupivacaina es similar a todos los
anesteésicos locales de tipo amida.

Trastornos cardiacos: La bupivacaina puede producir efectos cardiotoxicos, arritmias.
Otros efectos adversos que pueden aparecer tras la administracion de bupivacaina son
hipotensién, nauseas, vomitos, parestesia y retencion urinaria. EI entumecimiento de la
lengua y de la region perioral puede ser un primer sintoma de toxicidad sistémica.
Excepcionalmente pueden aparecer reacciones alérgicas (urticaria, reaccion
anafilactoide), neuropatia y metahemoglobinemia. Algunas especialidades de
bupivacaina contienen como conservante metabisulfito sédico, principal causante de

reacciones alérgicas tras su administracion en pacientes asmaticos.®°

Ropivacaina

La ropivacaina es un anestésico local de tipo amida, al igual que la bupivacaina.

Sindnimo: LEA-103. Es un enantibmero puro (S), ya que esta forma es la

farmacolégicamente activa. Actua estabilizando la membrana neuronal al bloquear los

canales de sodio. La ropivacaina fue sintetizada por primera vez en 1957, pero no fue

registrada para su uso en el ambito clinico hasta 1996, afio en que fue publicada su
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revision farmacologica.®! Inicialmente se selecciond el enantiomero S (-) por su mayor
duracion de accion respecto al R (+), Ropivacaina fue el primer anestésico local
enantioméricamente puro disponible para su uso clinico.?

Absorcidn: la ropivacaina es casi totalmente absorbida desde el lugar de administracion.
La velocidad de absorcion es variable, dependiente de la vascularizacién del lugar de
administracion.

Distribucién: Se une en un 94% a proteinas plasmaticas (unién en menor proporcion que
bupivacaina), fundamentalmente a glicoproteina acida y en menor proporcion a albumina
sérica.

Metabolismo: Hepatico a nivel de las isoenzimas CYP1A2, principalmente y CYP3A4,
mediante reacciones de hidroxilacion y Ndealquilacion.

Excrecién: Solo una pequefa cantidad de ropivacaina aparece de forma inalterada en
orina. Se elimina en un 86% por excrecion renal, principalmente la forma hidroxilada, con
un aclaramiento de 1ml/min. La semivida de eliminacién es de aproximadamente
110min.®3 Ropivacaina tiene un intervalo terapéutico mas amplio que bupivacaina. La
menor solubilidad lipidica hace que produzca bloqueo diferencial sensorial del motor.
Este boqueo diferencial de las fibras sensoriales y motoras se observa con
concentraciones de ropivacaina al 0,2% o inferiores.®* La capacidad de ropivacaina de
producir un bloqueo diferencial a bajas concentraciones y la propiedad de producir un
bloqueo dependiente de la frecuencia, hacen que la ropivacaina ofrezca considerables
ventajas, proporcionando analgesia con un minimo bloqueo motor.5?

Toxicidad y reacciones adversas: La toxicidad del anestésico esta directamente
relacionada con su potencia y depende de la técnica anestésica y dosis empleadas. Perfil
toxicoldgico general similar a bupivacaina, con las siguientes diferencias: Trastornos
cardiacos: Ropivacaina presenta menor cardiotoxicidad que bupivacaina. Las dosis
requeridas para producir toxicidad neuroldgica y cardiaca son mayores que para
bupivacaina, tras infusion del anestésico local en voluntarios sanos. Ademas,
ropivacaina es menos arritmogénica que la bupivacaina. Toxicidad sobre sistema
nervioso central: Ropivacaina administrada en infusion intravenosa en voluntarios sanos

es menos téxica y se toleran dosis mayores que de bupivacaina. La toxicidad sobre
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sistema nervioso central es ligeramente menor y los efectos adversos cardiacos menores
tras la infusion de ropivacaina.®®
Dosis recomendadas en bloqueos nerviosos periféricos:
Para anestesia en cirugia, 7,5-225mg de ropivacaina al 7,5% (volumen:1-30ml)
Para tratamiento del dolor agudo, 2-200mg de ropivacaina al 2% (volumen:1-100ml)
Fentanil
El fentanil es un opioide sintético agonista relacionado con las fenilpiperidinas, de
estructura quimica N-(1-(2-feniletil)-4-piperidinil)-N-fenil-propanamida, de férmula
quimica C22H28N205 y una masa molecular de 336 u. m. a. El peso molecular (es mas
correcta la denominacién de masa molecular) no es un dato mas, sino que es un factor
importante en el transporte dural. Se ha demostrado in vitro en duramadre de cadaver
qgue hay una relacién inversa constante de la permeabilidad dural y la masa molecular.
El fentanil es una excepcion a esta regla ya que cruza la duramadre mucho mas rapido
que lo que se podria deducir por su masa molecular; se argumenta que el perfil y el
volumen molecular tienen mas importancia. También queda por determinar el papel de
la aracnoides, que es probablemente la principal barrera para los farmacos opioides .66.67
Se presenta en ampollas de 3 ml (Fentanest ®), con una concentracion de 0.05 mg/ml.
No requieren una conservacion especial, ya que se mantienen a temperatura ambiente,
si bien, es recomendable protegerlas de la luz.
Farmacocinética
El citrato de fentanil es 75-125 veces mas potente que la morfina. Es muy liposoluble, lo
que determina inicialmente el rapido comienzo y la corta duracion de su accion
analgésica por via parenteral. En dosis unica la semivida es corta, de 1-2 h, ya que al ser
tan liposoluble los volumenes de distribucién V2 y V3 son muy grandes, con constantes
de velocidad de difusién hacia los compartimentos periféricos (k12 y k13) elevadas. Esto
hace que desparezca del plasma fundamentalmente por distribucion. Sin embargo, en
caso de administracion repetida o infusidon continia prolongada, se acumula en los
depdsitos ricos en lipidos y esto hace que la semivida se prolongue; de ahi que, en
situacion de equilibrio estacionario, la semivida suba a 7 e incluso a 12 h. En el caso de
la infusién continua de fentanil, hay que considerar que debido a la rapida distribucion de
este farmaco, la obtencidon de unos niveles plasmaticos diana adecuados es muy dificil
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con una perfusion estandar y bolos a demanda, salvo que recurramos a un sistema
automatizado de infusion TCI (target controlled infusion).®® No se alcanzara un estado de
equilibrio hasta que exista equilibrio entre el compartimento central y los periféricos y la
cantidad de fentanil por infusién continua sea igual a la cantidad eliminada. Este
equilibrio, que sigue un patron exponencial, se suele alcanzar en un 87.5% al transcurrir
3 semividas de distribucion, y en un 96.8% al pasar 5 semividas de distribucion. La
distribucion es légicamente diferente segun se trate del compartimento rapido V2 (muy
vascularizado) o del lento V3 (poco vascularizado), y dependera de los valores de k21 'y
k31. El compartimento rapido como es légico se equilibra antes (30-45 min) que el lento
(8 h). El fentanil se metaboliza por N-desalquilacién hepatica, hidroxilacion, e hidrolisis
amida a metabolitos inactivos que se excretan por la bilis y la orina. La semivida de
eliminacién del fentanil es de 185 a 219 min, reflejo del gran volumen de distribucion de
este farmaco. El aclaramiento por metabolizacion es muy pequefio y desaparece
lentamente durante la fase de eliminacién a partir de la 22 hora. El inicio de accién del
fentanil depende de la via de administracion, y aparece a los 30 s intravenoso (IV), antes
de 8 min intramuscular (IM), en 4-10 min (intradural - epidural), 12-18 h (transdérmico) o
5-15 min (transmucoso oral). El efecto pico aparece a los 5-15 min (IV), antes de 15 min
(IM), antes de 30 min (intradural - epidural) y en 20-30 min (transmucoso oral). La
duracion de accién es de 30-60 min (IV), 1-2 h (IM), 1-2 h (intradural - epidural), 3 dias

(transdérmico) o 1-2 h (transmucoso oral).

Farmacodinamia
Los primeros efectos manifestados por el fentanil aparecen en el SNC y 6rganos que
contienen musculo liso. El fentanil produce analgesia, euforia, sedacion, disminuye la
capacidad de concentracién, nauseas, sensacion de calor en el cuerpo, pesadez de las
extremidades, y sequedad de boca. Causa depresidn ventilatoria a dosis dependiente
principalmente por un efecto directo depresor sobre el centro de la ventilaciéon en el SNC.
Esto se caracteriza por una disminucién de la respuesta al CO2 manifestandose en un
aumento en la PaCO2 de reposo y desplazamiento de la curva de respuesta del CO2 a
la derecha. EIl fentanil en ausencia de hipoventilacion disminuye el flujo sanguineo
cerebral y la presion intracraneal. Puede producir rigidez del musculo esquelético,
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especialmente en los musculos toracicos y abdominales, cuando se administra
rapidamente por via IV en grandes dosis (como las utilizadas antiguamente en cirugia
cardiaca, al usar fentanil como inductor anestésico unico). Los opioides pueden inducir
actividad mioclénica debido a la depresion de las neuronas inhibitorias que podria
parecer actividad convulsiva en ausencia de cambios en el EEG. El fentanil puede causar
nauseas y vomitos por estimulacion directa de la zona trigger de los quimiorreceptores
en el suelo del cuarto ventriculo, y por aumento de las secreciones gastrointestinales y
enlentecimiento del transito intestinal. También puede causar espasmo del tracto biliar y
aumentar las presiones del conducto biliar comun, llegando incluso a inducir un coélico
biliar.

Reacciones adversas: Pueden ser cardiovasculares (hipotensién y bradicardia),
pulmonares (depresion respiratoria y apnea), del SNC (visiébn borrosa, vértigo,
convulsiones y miosis), gastrointestinales (espasmo del tracto biliar, estrefiimiento,
retraso del vaciado gastrico, nauseas y vomitos) y musculoesqueléticas (rigidez
muscular).

Dosis y vias de administracion: El fentanil puede ser administrado via intravenosa,
intramuscular, transmucosa, transdérmica, epidural o intratecal. La dosis debe ser
individualizada teniendo en cuenta la edad, peso, estado fisico, medicaciones asociadas,

tipo de anestesia y procedimiento quirtrgico.”®
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Xll.2.- Anexo 2
Secretaria de Salud de Hidalgo
Hospital General de Pachuca

Subdireccion de Ensefianza, Capacitacion e

Investigacion

UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL
ESTADO DE HIDALGO

Departamento de Investigacion

Cuadro 1 Escala Visual analdgica

Escala visual analégica

0-2 Sin dolor

3-4 dolor leve

5-6 Dolor moderado
7-8 Dolor severo

9-10 Dolor insoportable

—p~=DNox

Gonzalez Estavillo AC, Correlacion entre las escalas unidimensionales utilizadas en la

medicion de dolor postoperatorio. 2018
Cuadro 2 Grados de bloqueo sensorial

Grados de bloqueo sensorial.
0 Dolor agudo
1 Analgesia
Sensacion sorda
2 Anestesia
No sedacion
Bromage PR. 1965
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Cuadro 3 Escala de bromage modificada.
Grados de bloqueo motor.
Puntuacion
1

Bromage PR. A comparison of the hydrochloride and carbon dioxide salt of lidocaine and prilocaine in epidural analgesia. 1965

Criterio

Bloqueo completo (incapaz de mover
los pies o las rodillas)

Bloque casi completo (capaz de mover
solo los pies)

Bloqueo parcial (solo capaz de mover
las rodillas

Debilidad detectable de la flexién de la
cadera en decubito supino (flexion
completa de las rodillas)

No hay debilidad detectable de Ia
flexion de la cadera mientras esta en
decubito supino

Capaz de realizar flexion parcial de

rodilla
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Xil.3.- Anexo 3
Secretaria de Salud de Hidalgo
Hospital General de Pachuca

Subdireccion de Ensefianza, Capacitacion e

—p~=DNox

Investigacion

UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL
ESTADO DE HIDALGO

Departamento de Investigacion

Cambios hemodinamicos, anestésicos y analgésicos postoperatorios de ropivacaina
mas fentanil versus bupivacaina isobarica mas fentanil via subaracnoidea en fractura de
tobillo

Pachuca, Hidalgo, a

Yo, , por medio del presente

documento, acepto participar voluntariamente en el estudio de investigacion mencionado
anteriormente.
El objetivo de este estudio es determinar los cambios hemodinamicos, anestésicos y
analgésicos postoperatorios al usar ropivacaina 0.75% mas fentanil en comparacion con
bupivacaina isobarica 0.5% mas fentanil via subaracnoidea en pacientes con fractura de
tobillo en el Hospital General de Pachuca. Se me ha informado detalladamente sobre el
estudio y se me ha preguntado si deseo participar. Mi decision de participar es
completamente libre y voluntaria. En caso de que decida no participar, no habra ninguna
consecuencia negativa para mi.
El medicamento que se utilizara en este estudio sera ropivacaina 0.75% (11.5 mg) mas
fentanil (25 mcg). Como participante en este estudio, se espera que participe en todas
las fases del estudio, proporcione informacién veraz en todas las encuestas y entrevistas
realizadas por el personal médico, informe de inmediato cualquier molestia o malestar al
personal del hospital y no ingiera medicamentos sin notificar previamente al personal del
hospital.
Aunque los medicamentos utilizados en este estudio han demostrado ser seguros y se
han empleado durante muchos afios en la practica médica, siempre existe la posibilidad
de que ocurran reacciones adversas desconocidas. El riesgo de una reaccion alérgica a
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cualquiera de los medicamentos utilizados siempre esta presente. En caso de cualquier
reaccion adversa, el Hospital General de Pachuca cuenta con el personal, equipo y
medicamentos necesarios para proporcionarme atencion procurando mi recuperacion.
Los beneficios potenciales para mi incluyen participar en el avance de la ciencia médica,
mejor control del dolor postquirurgico y posible reduccion en el tiempo de estancia
hospitalaria. Toda la informacién médica recopilada durante este estudio sera tratada
con estricta confidencialidad. Solo el Comité de Etica en Investigacién del Hospital
General de Pachuca, como érgano colegiado, tendra acceso a mi informacion personal
y médica cuando sea necesario. En caso de que se decida publicar los resultados del
estudio, se mantendra la confidencialidad de mis datos personales en todo momento.
Tengo el derecho de abandonar el estudio en cualquier momento sin ninguna
repercusion negativa. En caso de que desee abandonar el estudio, notificaré a los
meédicos responsables, quienes me indicaran los pasos a seguir para asegurar mi
seguridad. Para cualquier duda o aclaracién, puedo comunicarme con la directora del
proyecto, Dra. Esmirna Pereira Rendon, al teléfono 7721447155, o con la presidenta del
Comité de Etica en Investigacion, Dra. Maricela Soto Rios, al teléfono 7717134649.

Firma del Participante:

Nombre y firma de testigo 1 Nombre y firma de testigo 2
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