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| - ANTECEDENTES:

Actualmente, la anestesia espinal con dosis convencional en obstetricia sigue
planteando algunos problemas no totalmente resueltos, como son: la hipotension
secundaria a la instauracion brusca de un bloqueo simpatico, las nauseas y vomitos,
generalmente coexistentes con la hipotension, asi como la difusién cefalica del

bloqueo.

Entre estos problemas, el mas importante es la hipotension, ya que se presenta
en un elevado porcentaje de pacientes (70%), y porque su presentacion puede
acarrear graves consecuencias para el feto, ya que puede comprometer la
circulacion utero-placentaria y en consecuencia generar acidosis fetal y asfixia fetal
y/o neonatal. Para tratar de paliar este problema se han adoptado diversas
estrategias, entre las que se encuentra el desplazamiento uterino hacia la izquierda
cuando la paciente esta en supino, para evitar la compresion aorta-cava. Ademas,
se usa ampliamente la pre-hidratacion con diversos regimenes con cristaloides y/o
coloides, el uso profilactico o terapéutico de vasopresores como efedrina y/o

fenilefrina. (1)

La mejor técnica anestésica es aquella que produzca minimos efectos
deletéreos sobre la madre y el feto. En la practica moderna, la anestesia general
para la cesarea es cada vez mas rara pues se ha establecido cientificamente todos
los riesgos que esta implica para la madre. (2)

Hoy en dia, el riesgo relativo de muerte por la cesarea, al comparar la anestesia
general con la anestesia regional es mayor. La mortalidad de la cesarea bajo
anestesia general es 17 veces mayor que la publicada con anestesia regional. (3)

Algunos estudios sefialaron que la anestesia subaracnoidea constituyo la técnica

habitual en la realizacion de cesareas no urgentes en detrimento de la anestesia



general por las ventajas que presenta frente a esta. Esta aseveracion, justifica de
forma categorica optimizar al méximo las técnicas de anestesia regional, de manera
que disminuya la incidencia de efectos adversos y mejore la calidad del acto

anestésico. (4)

Los anestésicos locales, a menudo, se administran a mujeres durante el trabajo
de parto y ceséarea. Dentro de ellos, la bupivacaina se aproxima al ideal para
bloqueo subaracnoideo en operacidon cesarea. Es un farmaco potente, con menos
paso transplacentario y menor incidencia de sindrome neuroldgico transitorio. Si se
logra una altura adecuada del bloqueo, el farmaco solo proporciona anestesia
satisfactoria, con dosis recomendadas de 10 a 12 mg. (5)

Desde la introduccién de los opioides subaracnoideos en la préactica clinica,
estos han logrado gran popularidad internacional. Dentro de ellos, la morfina es uno
de los méas usados por su largo periodo de analgesia, a pesar de su inicio de accién
prolongada. Esta desventaja de la morfina puede solucionarse al combinarla con
fentanyl a bajas dosis, el cual tiene un inicio de accion rapida, brinda una analgesia
de 60 a 90 minutos y a su vez disminuye el periodo de latencia de la bupivacaina,
son menos frecuentes los efectos adversos y no afecta el conteo de Apgar del recién
nacido. (6)

En general las causas mas frecuentes de cesarea son las distocias de dilatacion
y progresién del parto y las cesareas previas con una incidencia del 60% mientras

gue el distrés fetal s6lo supone el 5% de las ceséareas. (7)

La paciente embarazada presenta al anestesi6logo un gran desafio, ya que
enfrenta dos pacientes en forma simultdnea, con una fisiologia diferente a la
habitual, cada uno en estrecha relacién con el otro y con la posibilidad de presentar
patologias que los pueden comprometer gravemente. El tratamiento del dolor
durante el trabajo de parto y parto constituye un gran avance en la obstetricia
moderna. Es un procedimiento que no esta exento de riesgos y actla

simultdneamente sobre la madre y el feto. No interfiere con la contraccion del



musculo uterino, pujo materno ni con la perfusion feto placentaria. La paciente
obstétrica presenta una serie de cambios fisioldgicos, por lo cual se le debe prestar
especial atencidbn ya que condiciona mayores riesgos con determinados
procedimientos. (8)

Es claramente util el uso de analgesia durante el trabajo de parto y parto, ya que
asegura mejores condiciones metabdlicas y circulatorias al feto, y mejor calidad en
el trabajo de parto. Los beneficios de la analgesia durante el trabajo de parto son
multiples; la analgesia epidural efectiva reduce la concentracion plasméatica de

catecolaminas, mejorando asi la perfusion Gtero placentaria y la dindmica uterina.

(9)

Por otro lado las contracciones uterinas llevan a hiperventilacion materna, lo que
reduce la pCO2 (presiéon de bidxido de carbono) y lleva a alcalosis metabdlica con
la consecuente desviacion hacia la izquierda de la curva de saturacion de la
hemoglobina, incrementando la afinidad de la hemoglobina por el oxigeno y asi

reduciendo su entrega al feto. (10)

El organismo de la mujer embarazada presenta una serie de modificaciones
fisiolégicas y bioquimicas, que abarcan casi a todos los 6rganos y sistemas. Estos
cambios representan la respuesta del organismo a la demanda metabdlica impuesta

por el feto. Ademas pueden desencadenar una serie de patologias asociadas. (11)

Sistema cardiovascular

A partir del 2° trimestre el corazon se desplaza hacia arriba, afuera y adelante
en el térax, de modo que el choque de la punta esta desplazado hacia arriba. Se
reconoce histologicamente una hipertrofia miocardica como respuesta a una mayor
sobrecarga de volumen durante el embarazo. Ademas existe mayor contractilidad

miocardica, que pueden relacionarse con modificaciones en la conduccion eléctrica,



pueden determinar una leve desviacion del eje eléctrico hacia la izquierda y ondas
T aplanadas. El gasto cardiaco aumenta en un 30 — 50%, de un volumen de 4.5
Its/min en la no embarazada a 6 Its/min en la embarazada en el 1° trimestre, en el
2° y 3° trimestre aumenta soélo levemente cuando la madre adopta la posicion en
decubito lateral izquierdo. Este incremento es consecuencia de un aumento del 20%
de la frecuencia cardiaca y 25% del volumen expulsivo. En las Ultimas semanas del
embarazo el gasto cardiaco se incrementa considerablemente en decubito lateral,
ya que en decubito supino el utero gravido dificulta el retorno venoso hacia el
corazén. Se produce redistribucion de flujo sanguineo, con un aumento al rifién por
la necesidad de depuracién mas elevada, también a las mamas por su elevado

metabolismo, a las arterias coronarias y cerebro. (12)

En la 1° fase del trabajo de parto el gasto cardiaco aumenta en forma moderada
y en el periodo expulsivo el aumento es mayor durante los esfuerzos de pujo. El
aumento del gasto cardiaco desaparece casi totalmente dentro de los 10 dias
postparto. La frecuencia cardiaca aumenta aproximadamente en un 32% (15-20
latidos/minuto) durante el embarazo. La presion arterial sistélica y diastélica sufre
pocas variaciones en la posicién de pie o sentada durante el embarazo, pero existe
una reduccién de ambas presiones en decubito lateral izquierdo con respecto al
decubito supino. (13) Existe una reducciéon de 5-6 mm/Hg de la presion sistdlica en
comparacion con los valores de la no embarazada, en general se mantiene estable
durante la gestacion en aproximadamente 110mmHg. La presion diastélica muestra
una progresiva reduccion durante los 2 primeros trimestres del embarazo, llegando
a estabilizarse desde la semana 28 hasta la 32, con valores en promedio 10 mm/Hg
mas bajos que en la no embarazada. En el 3° trimestre se produce un retorno
progresivo hacia los valores de la no gestante, llegando a valores promedio de 72

mm/Hg a la semana 40. (14)



Las arterias uterinas se encuentran maximamente dilatadas, lo que no permite
autorregulacion del flujo, sino que dependen estrechamente de la PAM (presién
arterial media) materna. En cada contraccion se produce disminucién del flujo
sanguineo, por lo tanto en estados de polisistolia uterina o de hipotension materna

existe un elevado riesgo de sufrimiento fetal agudo. (15)

Sensibilidad neuronal

Aumenta la sensibilidad a anestésicos locales y a la analgesia inhalatoria, esto
se debe parcialmente al efecto anestésico de la progesterona a nivel del SNC, el
efecto b2 de las endorfinas que producen hiper-analgesia y a la disminucién del
HCO3 plasmatico que aumenta la concentracién de anestésicos locales no ionizado
y por lo tanto potencia su efecto anestésico. Por estas razones las dosis utilizadas

en anestesia obstétrica son mucho menores. (16,17)

En las Ultimas décadas, se han producido cambios de tendencia en las técnicas
anestésicas aplicadas en anestesia obstétrica, como es el caso de la anestesia
espinal, que era considerada en 1950 "la anestesia mas peligrosa para la gestante”
hasta nuestros dias, en que se acepta que la anestesia espinal es la técnica de
eleccion para la cesarea programada y urgente.(18) Las causas de este cambio tan
radical, residen, entre otras razones en la mejora en la cualificacion del personal de
quiréfano y en la monitorizacién y vigilancia durante todo tipo de anestesias, en la
existencia general de equipos de reanimacién para su aplicacion en caso necesario
y especialmente por la aparicion de material de puncidén menos traumatico. En la
actualidad, la anestesia espinal se considera una técnica electiva para ceséarea
porque es simple, fiable, rdpida, econdmica y ademas evita la necesidad de
intubacién endotraqueal en la gestante, que es la fuente principal de complicaciones

graves en anestesia obstétrica.(19) Para la realizacion de una cesarea con



anestesia espinal, es necesario alcanzar un adecuado nivel de bloqueo sensitivo,
habitualmente hasta el quinto dermatoma dorsal, para que el procedimiento
quirdrgico se pueda llevar a cabo con un adecuado nivel de analgesia.(20)

El nivel alcanzado depende de varios factores, como son: la cantidad total de
anestésico local administrado por via intratecal, la baricidad de la solucion, el
volumen total de la solucion administrada, la cantidad de liquido céfalo-raquideo
(LCR), la postura en que se lleva a cabo la puncion, el aumento de la presion
abdominal, como es el caso de la embarazada y también con la intencién de
prevenir esta hipotension asociada al bloqueo espinal para cesarea se estan usando
dosis mas bajas de anestésico local en combinacién con opioides.(21) En primer
lugar, y antes de comenzar a usar bajas dosis de anestésico local, nos preguntamos
cudles son las razones que nos llevan a considerar esa estrategia y que son
fundamentalmente: La asociacién de farmacos coadyuvantes, principalmente los
opioides, permite la realizacion de técnicas de bloqueo del neuroeje con menor
dosis de anestésico local, prolonga la duracién del bloqueo sensitivo, con una mejor
calidad de la analgesia y promueve, al permitir menores dosis de anestésico local,
una técnica con una mayor estabilidad hemodinamica sin efectos negativos fetales.
Ademas, la opcion de usar menor dosis de anestésico local hace que la
recuperacion del bloqueo motor, criterio frecuente para el alta en la Unidad de

recuperacion post-anestésica (URPA), se alcance antes.

Il - PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

10



Actualmente, la anestesia espinal con dosis convencional en obstetricia sigue
planteando algunos problemas no totalmente resueltos, como son: la hipotension
secundaria a la instauracion brusca de un bloqueo simpatico, las nauseas y vomitos,
generalmente coexistentes con la hipotension, asi como la difusion cefalica del

bloqueo.

Entre estos problemas, el mas importante es la hipotension, ya que se presenta
en un elevado porcentaje de pacientes (70%), y porque su presentacion puede
acarrear graves consecuencias para el feto, ya que puede comprometer la
circulacion utero-placentaria y en consecuencia generar acidosis fetal y asfixia fetal
y/o neonatal. Para tratar de paliar este problema se han adoptado diversas
estrategias, entre las que se encuentra el desplazamiento uterino hacia la izquierda
cuando la paciente esta en supino, para evitar la compresion aorta-cava. Cada dia
el uso de las dosis se ha ido disminuyendo como consecuencia de manos mas
experimentadas al realizar los procedimientos y a fin disminuir los efectos
secundarios de las dosis convencionales. Es por ello que el motivo de realizar el
presente estudio a fin de poder establecer una dosis, que en este estudio es de 6.5
mgs mas el uso de opioide a fin de dar poder analgésico y aumentar su tiempo de
duracion que asegure una calidad anestésica sin efectos secundarios severos, por

lo que podemos preguntarnos.

PREGUNTA DE INVESTIGACION:

¢ Cudles son las diferencias entre las medias de las variables hemodindmicas y del
tiempo de duracién del bloqueo subaracnoideo para operacion cesarea cuando se
comparan dosis minima de bupivacaina hiperbarica mas opioide y dosis

convencional de bupivacaina?

[l - OBJETIVO GENERAL DEL ESTUDIO:

11



Demostrar las diferencias entre las medias de las variaciones hemodinamicas y el
tiempo de duracion del bloqueo subaracnoideo para operacion cesérea al comparar
dosis minima de bupivacaina hiperbarica més opioide y dosis convencional de

bupivacaina.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1.- Evaluar las variaciones hemodinamicas de la bupivacaina hiperbérica en dosis

minima mas opioide comparada con dosis convencional

2.-Evaluar el tiempo de duracion del bloqueo de conduccion en dosis distintas de

anestésico via espinal.

IV - JUSTIFICACION:

12



La anestesia regional es la técnica de eleccion en la cesarea siempre que no
exista contraindicacion formal para su realizacién. La anestesia subaracnoidea
constituye la técnica mas habitual en la realizacion de cesareas no urgentes en
detrimento de la anestesia general por las ventajas que presenta frente a esta; es
una técnica sencilla, eficaz y con un rapido efecto que minimiza el riesgo de bronco
aspiracion y evita la dificultad de la intubacién oro traqueal, primera causa de morbi-
mortalidad anestésica en la embarazada. Las complicaciones méas frecuentes
debidas a la técnica son la hipotension arterial, que podemos prevenir pre
hidratando adecuadamente a la paciente y con el desplazamiento uterino hacia la
izquierda, y la cefalea post puncién minimizada con las agujas de fino calibre del
tipo “punta de lapiz”.

Con respecto al anestésico local sus necesidades estan disminuidas en un
30% en la embarazada viéndose reducido el riesgo de toxicidad materna y fetal.
(22-23)

El blogueo subaracnoideo continua siendo una técnica usada por los
anestesiélogos para la cesarea. Esta técnica, adecuadamente aplicada, resulta
sencilla, ofrece poca morbi-mortalidad materno-fetal, aporta la posibilidad de un
inicio rapido de la intervencion quirdrgica por su pronto establecimiento y excluye
en mayor grado que la anestesia general, la posibilidad de broncoaspiracion o
depresion neonatal. No obstante estas ventajas, especialmente en la embarazada,
la aparicién de hipotension luego de su induccion es frecuente, debido al bloqueo
simpético que le acompafa. El uso conjunto de opioides y anestésicos locales por
via intratecal, permite la obtencién de un sinergismo en cuanto al efecto analgésico

y hace posible el empleo de dosis anestésicas subterapéuticas. (24)

La reduccién del blogqueo simpatico logrado por la posibilidad de usar dosis
minimas de anestésicos locales y teniendo en cuenta que los opioides intratecales
no causan disminucion de la actividad simpatica conlleva a la menor aparicion de
hipotensién arterial, la cual puede afectar al binomio madre-feto por tanto es posible

lograr un bloqueo subaracnoideo con menor hipotension, gracias a la reduccion de

13



la dosis de anestésicos locales, que permiten la combinacion de estos con
Fentanilo. (25)

Esta aseveracion, justifica de forma categodrica optimizar al maximo las
técnicas de anestesia regional, de manera que disminuya la incidencia de efectos

adversos y mejore la calidad del acto anestésico. (26)

V - HIPOTESIS:

14



Ha. Alterna o de trabajo.

Las diferencias de las medias y la duracion del bloqueo de conduccion son

diferentes en ambos grupos.

Ho. Hipotesis Nula

Las diferencias de las medias y la duracion del bloqueo de conduccion son iguales

en ambos grupos.

VI - MATERIAL Y METODOS

15



Lugar en donde se realizo la investigacion.

Hospital General de Pachuca dependiente de la secretaria de salud, cubre
atencion de segundo nivel, incluyendo atencion a los 84 municipios, estados
circunvecinos como Querétaro, Puebla, Tlaxcala, Veracruz y San Luis Potosi, en el
servicio de Ginecologia y obstetricia, area de quir6fanos de toco cirugia en los

diferentes turnos

Pacientes que ingresaron a quiréfanos provenientes de urgencias y

programadas de la consulta externa y area de hospitalizacién
DISENO DE ESTUDIO:

Prospectivo, longitudinal, comparativo aleatorio abierto

Grupos de estudio

Grupo A: 6.5mgs de bupivacaina hiperbarica mas 20 mcg fentanilo.
Grupo B: 10 mgs de bupivacaina hiperbarica mas 20 mcg fentanilo.
Ubicacién espacio temporal

Lugar: Se llevo a cabo dentro del hospital general de Pachuca en el area de

quiréfanos de Toco-cirugia

Tiempo: durante los meses de septiembre a diciembre 2011

Persona:

Mujeres embarazadas en su primera-segunda gesta mayores de I8 afios que

ingresaron al area de toco cirugia y que tuvieron indicacion de cesarea

CRITERIOS DE INCLUSION:

16



*Gestacion de 36 a 41 semanas de gestacion

*Feto Unico

*Edad mayor de 18 afos

*Peso entre 50 — 80 kg

*Que firmaron el Consentimiento informado

*Pacientes que aceptaron participar en el estudio

*Estado fisico ASA | — ||

CRITERIOS DE NO INCLUSION:

*Pacientes menores de 18 afios

*Pacientes con mas de 2 cesareas previas

*Contraindicaciones de los bloqueos regionales

*Diabetes pre-gestacional

*Enfermedad hipertensiva asociada o no al embarazo

*Gestaciones gemelares o triples

*Embarazos de pre termind.

*Crecimiento intrauterino retardado

*Malformaciones fetales

* Pacientes con enfermedades neuroldgicas

17



*Crisis convulsivas

*Esquizofrenia, retraso mental

*Cirugia de columna.

* Infeccion de la piel en el sitio de puncién.

* Pacientes que presenten trastornos de la coagulacion.

* Pacientes con antecedentes de alergia a los anestésicos locales.
* Que no cuenten con laboratorios dentro de parametros normales.

* Que no estén de acuerdo con la técnica anestésica.
CRITERIOS DE ELIMINACION:

*Todos aquellos pacientes que requirieron continuar con una segunda técnica

anestésica. (Enddvenosa, anestesia general)

*Complicaciones obstétricas que conduzcan a cambiar la técnica anestésica por

ejemplo: (histerectomia obstétrica, etc.)

*Pacientes que se tuvieron gque bloquear en un segundo intento, es decir que

se tuvieron que re-bloquear.

*Que reciba 10 mg o mas de efedrina de rescate,

Tamafio de la muestra.
Para el célculo de la muestra en este estudio se considero lo siguiente:

18



Se deseo evaluar si una dosis minima de anestésico y opioide es mas estable
hemodinamicamente que la dosis estandar, por lo que se disefio un ensayo clinico,
sabiendo previamente que la dosis estdndar provoca alrededor de un 70% de
hipotensidon en los pacientes, y se considerara clinicamente bueno, si una dosis
minima mas opioide tuviera el 10% de pacientes con hipotensidn transanestesica.

El nivel de riesgo se fija en 0.05 y con un poder estadistico de un 80%.

Formula:

o [z, <200 p) + 2, * /b, p.)+ p. - p,)f

(P, = p,)

_07+0.9 _
2

0.8

=hﬁ45*42*a8h—03)+awm¢u?h—0?)+agh—09ﬁ

(0.7-0.9)

M

n = 48 pacientes.

En cada grupo necesitamos 48 pacientes signados como grupo Ay grupo B
Muestreo:

Asignacién a grupo. Probabilistico, al azar simple.

FORMULACION DE LA HIPOTESIS DE NULIDAD (Ho) Para prueba T
Ha ElgrupoAes algrupoB
Ho Elgrupo A es algrupoB

Il.- ELECCION DE LA PRUEBA ESTADISTICA (CON SU MODELO ESTADISTICO
ASOCIADO) PARA PROBAR Ho.

19



2k

lll.- ESPECIFICACION DEL NIVEL DE SIGNIFICANCIA ( a ) Y DEL TAMANO DE
LA MUESTRA.

P=0.05
Alfa= 0.05 N= 48 en cada grupo

IV.- ENCUENTRO (O SUPOSICION) DE LA DISTRIBUCION MUESTRAL DE LA
PRUEBA ESTADISTICA CONFORME

Se selecciona un nivel de significancia ~de .05, los valores criticos de la
distribucion t con 96-1= 95 grados de libertad se puede obtener como se indica en
tablas. Como esta prueba de dos colas, la region de rechazo de .05 se vuelve a
dividir en dos partes iguales de .025 cada una. Con el uso de las tablas para t, los

valores criticos son:

En tabla Z el valor esperado para 95% de confiabilidad es de 1.96

V.- SOBRE LA BASE DE LOS INCISOS 11.111, Y IV DEFINICION DE LA REGION
DE RECHAZO.

VI.- CALCULO DEL VALOR DE LA PRUEBA
ESTADISTICA DE LOS DATOS OBTENIDOS DE
LAS MUESTRAS. Sl EL VALOR DESCIENDE A LA
REGION DE RECHAZO Ho DEBE RECHAZARSE SI EL VALOR CAE FUERA DE LA
REGION DE RECHAZO, Ho NO PUEDE RECHAZARSE AL NIVEL DE SIGNIFICANCIA
ESCOGIDO.

20



Rechazar Ho si el valor obtenido es + 1.96 o menor -1.96 de lo contrario no

rechazar Ho

DEFINICION DE VARIABLES:

a) Variables dependientes
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Variable

Tipo

Escala

Definiciéon
conceptual

Definicion
operativa

Tension arterial
media

Cuantitativa

Continua

Medida
aritmética de los
valores de las

Es la suma
de 2
presiones

presiones
arteriales
sistélica y
diastdlica

diastdlicas
mas una
sistolica
entre 3.

Variable

Tipo

Escala

Definicién
conceptual

Definicién
operativa

Duracion del
bloqueo de
conduccion en
minutos

Cuantitativa

Continua
Valorada
mediante
escala
de
Bromage

Experiencia
sensorial y
emocional que
se presenta al
empezar la
conduccion
nerviosa a
nivel medular

Inicio de
movimientos a
nivel de
extremidades
pélvicas, medido
en minutos en
postquirdargico
inmediato

b) Variables Independientes
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VARIABLE DEFINICION DEFINICION ESCALA DE
INDEPENDIENTE CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION
Dosis minima de | Anestésico local, es | FArmaco anestésico | Cuantitativa
Bupivacaina una mezcla | que se convierte en | continua
hiperbéarica racémica, amino | hiperbarica al

amida de larga | agregar glucosa
duracién, que al
agregar glucosa se
obtiene una
solucion hiperbarica
en una dosis de 6.5
mgs
Dosis 10 mgs Farmaco anestésico | Cuantitativa
convencional de gue se convierte en | continua
Bupivacaina hiperbarica al
hiperbarica agregar glucosa
Fentanilo Opioide sintético Farmaco Cuantitativa
con calidad analgésico que | continua
analgésica al agregarse al
dosificado en anestésico
microgramos. prolonga el tiempo
de analgesia.

VIl - METODOLOGIA DESARROLLADA.
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La muestra consistié en 96 pacientes de género femenino 48 pacientes en
cada grupo signado con letra A y letra B, mayores de 18 afios, con clasificacion
del estado fisico (ASA | y Il), referidos de la consulta externa, hospitalizaciéon y
urgencias, previa valoracion anestésica con consentimiento informado autorizado
por el paciente y 2 testigos para la autorizacion del estudio. ElI consentimiento
informado incluy6 la técnica anestésica con sus posibles complicaciones para
realizar el bloqueo subaracnoideo, asi como los beneficios de la misma y
confidencialidad. La paciente que aceptd y firmo el consentimiento pasé a sala de
quiréfano. En caso de no aceptar no se considero para el protocolo de estudio. El
equipamiento de la sala se hizo en forma habitual con maquina de anestesia en
condiciones adecuadas para realizar ventilacion ya sea en forma manual o
mecanica controlada con equipo listo para anestesia general en forma
convencional, disposicion de tubos endotraqueales 7, 7.5, 8, canulas de Guedel,
laringoscopio con hoja curva no. 3 y hoja curva nimero 4, guia para el tubo
endotraqueal, medicamentos necesarios, gasas y equipo de aspiracion.

Después de que se valorg a las candidatas y cumpliendo estas los criterios de
inclusion establecidos, se procedié a hacer aleatorizacion, la primera candidata
formo parte del grupo A (6.5 mgs de Bupivacaina hiperbarica mas 20 mcg de
fentanilo) la siguiente candidata que cumplié criterios formé parte del grupo B
(Bupivacaina hiperbéarica 10 mgs mas 20 mcg de fentanilo) y asi sucesivamente
hasta completar el tamafio muestral. Las pacientes que estuvieron de acuerdo y
firmaron el consentimiento ingresaron a sala de quir6fano con canalizaciéon de vena
periférica con punzocat No. 17 en dorso de la mano o regién de antebrazo, con
solucion cristaloide Hartmann de 1000 ml, en las pacientes en la que se pudo
realizar medicacion pre anestésica se brind6 un procinetico (metoclopramida 10 mg
ivy un antagonista H2, Ranitidina 50 mgs IV. 45 minutos antes del evento quirurgico-
anesteésico, vendaje elastico en miembros inferiores; a su ingreso a sala de cirugia
se consignaron sus constantes vitales tension arterial sistolica, diastélica y media
en la hoja de conduccién se monitorizé con trazo de electrocardiografo, saturaciéon
de oxigeno, frecuencia cardiaca, presion arterial no invasiva, y se colocoé oxigeno

por catéter nasal a 3 Its por minuto, la mesa de cirugia se establecio en decubito
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dorsal a O grados sin lateralizarla, previo al procedimiento anestésico se ministro
una carga hidrica de solucién Hartmann del 10% al 15% de su volumen circulante,
el procedimiento anestésico se realiz6 en la posicién de decubito dorsal izquierdo
apoyado por personal de enfermeria o por residente de ginecologia la asepsia de la
region dorso lumbar se realizé con solucion iodada al 1%, retirando el exceso con
alcohol al 96%, posterior a esto se colocaron campos estériles delimitando el area
de la puncién la cual se realiz6 entre los espacios intervertebrales de L2-L3 o L3-
L4, con aguja raquidea tipo Quincke No. 26 (spinocan, 0.47x88mm/26Gx3 %2"",
BRAUN) en la parte media del espacio intervertebral con una ligera angulacion en
sentido cefalico de 10-15°, se avanza la aguja atravesando piel , tejido subcutaneo,
ligamentos supra espinoso, interespinoso y amarillo, espacio epidural y duramadre,
una vez que se estimo que la punta de la aguja esta en el espacio subaracnoideo,
se retird el estilete para observar la salida de LCR en el cubo de la aguja, se aspira
suave con la jeringa de 3ml (21Gx1 %", NIPRO) previamente cargada con el
anestésico local seleccionado mostrando el cambio de densidad (prueba de los hilos
de plata) y se administrara en 5 a 10 segundos, se retira la aguja, una vez
suministrado el medicamento, se recoloco a la paciente en la posicion de decubito
dorsal, se tomaran signos vitales a los 3,5,10,15,20,25,30,35,40,45,50, y se
anotaron en la hoja de registro, a los 3 y 5 minutos se valoré la altura del bloqueo
sensitivo y motor hasta el dermatoma T4 que se localiza trazando una linea
imaginaria a través de ambos pezones, el cual se midi6 mediante un pinchazo con
aguja hipodérmica No. 24, si durante el transanestesico presentd hipotension se
medic6 con efedrina a razén de 2.5 mgs en bolos una vez finalizado el evento
quirtrgico y ya en sala de recuperacion se evalué cada 30 minutos hasta la
reversion del bloqueo, el analgésico de tipo AINE se ministro al inicio de la reversion

es decir en cuanto comenzo la sensibilidad.

VIII - ANALISIS DE DATOS:

Utilizamos medidas de tendencia central para los datos poblacionales.
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La prueba estadistica utilizada fue la prueba de la z con un valor de p de .05
considerando significativos los resultados menores a este valor de la p.

Mediante el programa estadistico SPSS version 15 se calculo el valor de z de
los datos que arrojaron los resultados de los pacientes analizados.

Instrumentacion y recoleccion de informacion

Los graficos, tablas y célculos estadisticos necesarios se hicieron con el SPSS
version 15.

La recoleccion de los datos obtenidos se realizo durante el periodo trans y post
anestésico

IX - ASPECTOS ETICOS

Este estudio fue factible para llevarse a cabo en el Hospital General de
Pachuca por contar con los recursos humanos necesarios, areas de quiréfanos
centrales, equipos basicos de reanimacién, farmacos empleados en la

investigacion, suficientes para los procedimientos quirdrgicos.

El siguiente protocolo de investigacion maneja los siguientes aspectos éticos
de la investigacion en seres humanos, establecidos en el articulo 13, 14 (apartado
I, IV, V, VI, VII), articulo 15, 16, 17, 111, 112 y en el Titulo sexto de la ejecucién de
la investigacion en las instituciones de atencion a la salud, capitulo Gnico, articulo
113, 114, 115, 116.

De acuerdo a los establecido en el articulo 17 del Reglamento de la Ley General
de Salud en materia de Investigacion para la Salud, Titulo segundo, referente a la
clasificacion del riesgo de la investigacion, se clasifica al siguiente protocolo de
estudio como una Investigacién con riesgo mayor que el minimo (apartado IIl) por
ser aquella en que las probabilidades de afectar al sujeto son significativas,
considerado asi en ensayo con medicamentos y modalidades que se definen en el
articulo 65 de este reglamento, ensayo con nuevos dispositivos, estudios que

incluyen procedimientos quirdrgicos, técnicas invasoras o procedimientos mayores.

IX - RECURSOS
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Recursos financieros: los propios del investigador, que consistieron en $ 9,000.00
destinados a la compra de papeleria, impresiones, copias fotostéticas,
encuadernacion.

Recursos humanos:

Investigador: Dr. Rubén Espinoza Gonzalez. Fue el principal realizador del
desarrollo del estudio informo al paciente sobre el proyecto recolecto los datos
obtenidos durante el estudio

Tutor de tesis: Dr. Leoncio Valdez Monroy. Dirigié y fue el responsable de la
realizacion de la investigacion

Asesor de tesis: Dr. Pablo Jiménez Ramirez. Estuvo presente durante la realizacion
del estudio tanto en el aspecto preliminar como en la ejecucién del estudio, reviso
los avances que se tuvieron alo largo de la investigacion

Co Participantes en la investigacion: Residente de ler y segundo grado, su
participacion fue primeramente en la entrevista preoperatoria que se realizo a la
paciente, fueron los encargados de recabar el expediente clinico, que este completo
que tuviera los consentimientos debidamente firmados y llenados una vez en la sala
de quiréfano a la que fue asignado realizo la técnica anestésica siempre bajo la
tutela del médico adscrito, una vez durante el desarrollo recolecto el registro
anestésico en los formatos correspondientes y al finalizar entrego los resultados al
investigador principal

Recursos fisicos: los medicamentos, las jeringas, y las agujas fueron utilizados de

las destinadas al servicio de anestesiologia.

% Hojas de papel Bond para registro de datos (100 hojas)
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X/
°

X/
L X4

Lapiceros (25)

Farmacos:

Bupivacaina hiperbéarica 100 &mpulas

Fentanilo &mpulas de .5mgs 10 ampulas

Efedrina ampulas de 50 mgs en 2 ml 20 piezas

Atropina ampulas de 1 mg en 1 ml 20 piezas

Jeringas (150 jeringas)

Agujas espinales de calibre 26 de la marca Braun 100

piezas

X -HALLAZGOS

Grupo A 6.5 mgs de bupivacaina
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Casos

18-25afios 26-30 3135
Rangos de edad

Grafica 1 fuente :Base de datos SPSS

30

Casos

10

50-60kgs 61-70 71-80
Peso

Grafica 2 Grupo A fuente: base de datos SPSS
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Casos

Casos

50

30

20

150-170mts
Talla

Grafica 3 Grupo A

fuente: base de datos SPSS

25

20

154

60-80mmhg 81-100
TAM basal

Grafica 4 Grupo A

101-120

fuente:base de datos SPSS
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30

20

Casos

10

]
o
60-80mmhg 101-120
TAM 5min
Grafica 5 Grupo A fuente:base de datos SPSS

30

20

Casos

60-80mmhg 81-100
TAM 30min

Grafica 6 Grupo A fuente: base de datos SPSS



30

20

Casos

10

60-80mmhg

81-100

TAM 60min

Grafica 7 Grupo A

fuente:base de datos SPSS

15

Casos

10

Grafica 8

60-80min
Blogueo sensitivo

Grupo A

81-100

fuente:

base de datos SPSS
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50

40
o 301
o}
0
©
O
43
20 &
10
0 T T
45-65min 66-85
Bloqueo motor
Grafica 9 Grupo A fuente:base de datos SPSS

Grupo B 10 mgs de bupivacaina
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Casos

Casos

30
20
10
T
0 T T T i
18-25afios 26-30 31-35 36-40
Rangos de edad
Grafico 1 Grupo B fuente:base de datos SPSS
257
201
154
i
10
5
0 T T T
50-60kgs 61-70 71-80

Rangos de peso

Grafica 2 Grupo B fuente: base de datos SPSS
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40
" 304
o
0
©
O

20

10

0 T T
1.50-1.70mts 1.71-1.80

Grafica 3 Grupo B

Rangos de talla

40
30
0
o
g 20
(@]
10—
[
0 T T T
60-80mmhg 81-100 101-120
TAM Basal
Grafica 4 Grupo B fuente:

fuente:base de datos SPSS

base de datos SPSS
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Casos

Casos

40

30

10

Grafica 5

60-80mmhg 81-100 101-120
TAM 5 min

30

10

60-80mmhg 81-100
TAM 30 min

Grafica 6 Grupo B fuente:base de datos SPSS

Grupo B fuente: bases de datos SPSS
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60-80mmhg 81-100 101-120
TAM 60 min
Grafica 7 Grupo B fuente:bases de datos SPSS
20—
15
0
o
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©
5—
(o]
0 T T T T
60-80min 81-100 101-120 >121

Bloqueo sentitivo

Grafica 8 Grupo B

fuente:base de datos SPSS
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Bloqueo motor
Grafica 9 Grupo B fuente:base de datos SPSS
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Prueba T

Comparacién de las medias de TAM a los 5 min.

Error
Desviacié | de media
No Media n estandar estandar
TAM 1.645 .0814
5min 48 8 .56454 8
TAM 1.895 .0743
5min B 48 8 .51528 7
Valor de la prueba =0
Diferen 95% intervalo de
cia de confianza de la
t df (2-colas) medias diferencia
Mas Mas Mas Mas Mas
bajo alto bajo alto bajo Mas alto
_ TAM 5 20.19 47 000 1.6458 1.481 1.809
min 8 3 9 8
TAM 5 25.49 1.8958 1.746 2.045
min B 0 47 000 3 2 5
Tabla 1

Comparacién de las medias TAM a los 30 min.

Error
de media
N Media Desviacion estandar
_ TAM 30 48 1.583 49822 .0719
min 3 1
_ TAM 30 48 1.395 49420 .0713
min B 8 3
Valor de la prueba =0
Diferen 95% Intervalo de
ciade confianza de la
t df (2-colas) medias diferencia
Mas Mas Mas Mas Mas Mas
bajo alto bajo alto bajo alto
_ TAM 30 22.01 47 000 1.5833 1.438 1.728
min 8 3 7 0
_ TAM 30 19.56 1.3958 1.252 1.539
min 47 .000
8 3 3 3
B
Tabla 2
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Prueba T

Comparacién de medias TAM a los 60 min.

Error
Desviacion media
N Media estandar estandar
_ TAM 60 48 1.562 50133 .0723
min 5 6
TAM 60 1.562 .0782
min B 48 5 54211 5
Valor de la prueba =0
Diferen 95% intervalo de
ciade confianza de las
t df (2colas) medias diferencias
Mas Mas Mas Mas Mas Mas
bajo alto bajo alto bajo alto
_ TAM 60 21.59 47 000 1.5625 1.416 1.708
min 3 0 9 1
TAM 60 19.96 1.5625 1.405 1.719
min B 9 47 000 0 1 9
Tabla 3
Prueba T
Comparacién de medias bloqueo sensitivo grupo A y B
Error
Desviacié Media
N Media n estandar estandar
Bloq 1.520 .0728
Sensit 48 8 .50485 7
Bloq 2.604 1322
Sens B 48 5 .91651 9
One-Sample Test
Valor de prueba = 0
Diferen
ciade 95% intervalo de
t df (2 colas) medias confianza de las medias
Mas Mas Mas Mas Mas Mas
bajo alto bajo alto bajo alto
Bloq 20.87 1.5208 1.374 1.667
Sensit 1 47 000 3 2 4
Bloq 19.68 2.6041 2.338 2.870
Sens B 6 47 000 7 0 3
Tabla 4
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Prueba T

Comparacién de medias bloqueo motor

grupo A y B

Error
de media
N Media Desviacion estandar
Bloq 1.104 .0445
Motor 48 5 .30871 6
Bloq 2.625 .0970
Mot B 48 0 .67240 5
Valor de la prueba =0
Diferen 95% intervalo de
ciade confianza de las
t df (2 colas) medias diferencias
Mas Mas Mas Mas Mas Mas
bajo alto bajo alto bajo alto
Bloq 24.78 1.1041 1.014 1.193
Motor 0 a7 000 7 5 8
Blog 27.04 2.6250 2.429 2.820
MotB 7 4 000 0 8 2
Tabla 5
Correlacién
TAM 5 TAM 5
min min B
TAMS Correlacion de 1 B75(**
min Pearson 2 colas )
.000
N 48 48
TAMS Correlacion de .675(* 1
minB Pearson *)
2 colas .000
N 48 48

Tabla 6 Correlacidn

TAM a los 5 minutos
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Correlacién:

TAM a los 30 minutos

TAM TAM 30
30 min min B
. TAM 30 Correlacion de 1 684(*)
min Pearson 2 colas
.000
N 48 48
TAM 30 Correlacion de .684(** 1
min B Pearson 2 colas )
.000
N 48 48
Tabla 7
Correlacién TAM a los 60 minutos
TAM TAM 60
60 min min B
- TAM 60 Correlacion de 1 925(+%)
min Pearson 2 colas
.000
N 48 48
TAM 60 Correlacion de .925(** 1
min Pearson 2 colas )
B .000
N 48 48
Tabla 8

Correlacién de

bloqueo sensitivo grupo A y B

Bloq Bloq
Sensit Sens B
Bloq Correlacion de -
Sensit Pearson 2 colas 1 -869(™)
.000
N 48 48
Bloq Correlacion de -
Sens B Pearson 2 colas -869(™) 1
.000
N 48 48

Tabla 9




Correlaciédn bloqueo motor grupo A y B

Bloq Bloq
Motor Mot B

Bloq Correlacion de 1 .705(*

Motor Pearson *)

2 colas .000

N 48 48

Blog Correlacion de .705(* 1
MotB Pearson 2 colas *)
.000

N 48 48

Tabla 10
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XI| - Discusion

En el presente estudio observamos que el grupo A y grupo B el
comportamiento de la tensién arterial media se mantuvo en cifras tensionales
seguras para nuestras pacientes desde el monitoreo a los 5, 30 y 60 minutos como
se observa en el articulo publicado por Custodio C E, Lépez O JH, Lépez UDM. (12)
Aunque este estudio se realiz6 en pacientes ibéricas guardando las debidas
diferencias étnicas (peso y talla). En tiempo de duracion del procedimiento
quirurgico esta perfectamente cubierto con el tiempo de duracién del bloqueo tanto
sensitivo como motor en ambos grupos siendo suficiente una dosis baja para
realizar la operacion cesarea en pacientes, que de acuerdo a nuestra poblacién
predominan. La edad no es una contraindicacion para utilizar dosis bajas de
bupivacaina hiperbérica ya que nuestra poblacion fluctué entre los 18 a los 30 afios

de edad siendo esta la edad reproductiva en nuestro pais.

Las cifras tensionales no se alteran significativamente en ambos grupos, en
nuestro estudio, tal y como lo muestra: Rivero DJJ, Becerra MMC, Parca BAH. (21). No
se pudo demostrar en este estudio diferencia entre el uso de una y otra dosis de
medicamento en relacion con la calidad de la anestesia y la aparicion de efectos
adversos. Desde el punto de vista clinico, ambas dosis resultaron suficientes para
poder comenzar y continuar con el procedimiento anestésico como la
Cesarea.(tabla 9 y 10 de correlacion P de Pearson del bloqueo sensitivo y motor
resultando significativo hasta el nivel de 0.01) La dosis bajas de anestésico local,
puede y debe utilizarse en aquellos casos no controlados, donde las cifras de
presion arterial se mantienen elevadas sabiendo que no producirdn un subito
descenso de las cifras tensionales, ya que generalmente estas pacientes se
encuentran medicadas anticipadamente con anti-hipertensivos ademas de que
puede haber un corto tiempo para llevar al cabo el procedimiento anestésico
quirdrgico y seria suponer que no daria tiempo a administrar los liquidos precarga
ideales a kg de peso. El andlisis a través de la P de Pearson muestra que las cifras
calculadas para la tensién arterial media y de bloqueo sensitivo y motor, a través

del programa estadistico SPSS nos da un resultado que siempre se aleja del 0y se
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encuentra mas cerca del 1 a medida que el tiempo de cirugia avanza. Incluyendo el
andlisis en tablas calculadas, que el resultado es significativo hasta un nivel de
0.01
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Xl - Conclusiones

l.-Las cifras de Presion Arterial media, de pacientes embarazadas, en
condiciones ideales, es practicamente igual (sin diferencias significativas) a la dosis

de 6.5 mgs de bupivacaina hiperbarica 6 de 10 mgs mas el opioide.

2.- La igualdad en ambos grupos, en la calidad del bloqueo sensitivo

probablemente se deba a la suma del opioide a una dosis baja del anestésico local.

3.- La duracién del bloqueo tanto sensitivo como motor es suficiente para poder
realizar una operacion cesarea en nuestra paciente con dosis bajas de bupivacaina
subaracnoidea o con la dosis estandar de 10 mgs, ambas mas opioide. Ver andlisis

de correlacion P de Pearson.

4.- El bloqueo motor es méas duradero en el grupo B (bupivacaina 10 mgs) por
razones obvias de la diferente dosis administrada en comparacion con el grupo A

(bupivacaina 6.5 mgs.)
Xl - Recomendacion.

1.- Utilizar opioides siempre que la dosis de la bupivacaina hiperbarica sea

menor a 10 mgs.
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XIV - Anexos: Examenes de laboratorio

“DOSIS MINIMA DE BUPIVACAINA HIPERBARICA CON OPIOIDE COMPARADA CON

DOSIS CONVENCIONAL EN BLOQUEO SUBARACNOIDEO PARA OPERACION CESAREA’

Biometria hematica

VALOR DE
FORMULA ROJA REFERENCIA
40-556
ERITROCITOS /UL
125- 165
HEMOGLOBINA gr/d|
HEMATOCRITO 36 - 47%
VOLUME GLOBULAR MEDIO 78 - 103 F
CONC. MEDIA DE HB 27 - 34pg
CONC. MEDIA DE HB CORPUSCULAR 31 - 36 gr/dl
INDICE DE DISTRIBUCION DE
ERITROCITOS (RDW) 11.5 - 15l
150 - 450
PLAQUETAS 3l
FORMULA BLANCA
4000 -
LEUCOCITOS TOTALES 11000/Ul
1000 - 4800
LINFOCITOS JUL
1800 - 7700
NEUTROFILOS TOTALES JUL
1800 - 7000
NEUTROFILOS SEGMENTADOS JUL
NEUTROFILOS EN BANDA 0 - 700 /UL
METAMIELOCITOS 0 /UL
MIELOCITOS 0/UL
PROMIELOCITOS O /UL
BLASTOS 0/UL
EOSINOFILOS 0 - 450 /UL
BASOFILOS 0 - 100 /UL
MONOCITOS 0 - 800 /UL

Laboratorio clinico, Hospital General Pachuca



“DOSIS MINIMA DE BUPIVACAINA HIPERBARICA CON OPIOIDE COMPARADA CON

DOSIS CONVENCIONAL EN BLOQUEO SUBARACNOIDEO PARA OPERACION CESAREA”

QUIMICA SANGUINEA

ESTUDIO REFERENCIA
Glucosa en suero 70-105mg/dl
BUN 7.00-18.00mg/dl
Urea 15.00-38.00mg/dl
Creatinina 0.70-1.30mg/dl
PERFIL ELECTROLITOS

CON CALCIO

Sodio en suero

136.00-

145.00mmol/L

Potasio 3.50-5.10mmol/L
98.00-
Cloro 107.00mmol/L

Calcio en suero

8.40-10.20mg/dI

SUSTRATOS

Bilirrubina directa

00.00-0.30mg/dl

Bilirrubina indirecta

00.00-1.00mg/dl

Bilirrubina Total

0.20-1.20mg/dl

Aspartato amino Transferasa

(AST/TGO) 15-40U/L
Alanino Amino Transferasa
(ALT/TGP) 4.00-44U/L

Fosfatasa Alcalina

42.00-141.00U/L

Deshidrogenasa lactica

230.00-460.00U/L

COAGULACION

Tiempo de protrombina 135
(TP) seg
11.7
Testigo para TP seg
indice normalizado de
RATIO 1.1
Tiempo de Tromboplastina
Parcial 36.8seg
Testigo para APTT 29.6seg

Anexo 2: Clasificaciones anestésicas




“DOSIS MINIMA DE BUPIVACAINA HIPERBARICA CON OPIOIDE COMPARADA

CON DOSIS CONVENCIONAL EN BLOQUEO SUBARACNOIDEO PARA OPERACION

CESAREA’

CLASIFICACION ASA

GRADO

ESTADO FISICO

Paciente sano, sin alteraciones fisicas

ni metabdlicas.

Trastorno sistémico leve o moderado,
puede relacionarse con la causa de la

intervencion

Trastorno sistémico grave que puede o
no relacionarse con la causa de la

operacion.

Trastorno sistémico grave que pone en

riesgo la vida, con o sin operacion.

Paciente moribundo con pocas
posibilidades de sobrevivir pero que se
somete a intervencion quirdrgica como

ultimo recurso (esfuerzo de reanimacion).

\!

Paciente con muerte cerebral, se

mantiene para donacién de 6rganos.

Anestesia Clinica, Barash, Cullen, Stoelting, McGraw Hill, Tercera Edicién, Vol. 1, pag. 30
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“DOSIS MINIMA DE BUPIVACAINA HIPERBARICA CON OPIOIDE COMPARADA CON

DOSIS CONVENCIONAL EN BLOQUEO SUBARACNOIDEO PARA OPERACION CESAREA”

ESCALA DE BROMAGE MODIFICADA

(Valoracion del grado de bloqueo motor)

GRADO NIVEL DE MOVIMIENTO

0 Todos los movimientos

1 Incapacidad para levantar la
pierna, puede doblar la rodilla.

2 Incapacidad para doblar la rodilla,
puede flexionar el tobillo

3 No hay movimientos
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“DOSIS MINIMA DE BUPIVACAINA HIPERBARICA CON OPIOIDE COMPARADA CON

DOSIS CONVENCIONAL EN BLOQUEO SUBARACNOIDEO PARA OPERACION CESAREA”

Anexo 3: INTERPRETACION DE ABREVIATURAS

SSA Secretaria de Salud

UAEH Universidad Auténoma del Estado de
Hidalgo

ASA American Society of Anesthesiologist

EVA Escala Visual Analoga

HA Hipotesis Alterna

Ho Hipotesis de nulidad

LCR Liquido cefalorraquideo

M Muestra

X2 Chi cuadrada

Mg Miligramos

Mcg Microgramos

MmHg Milimetros de mercurio

Mm Milimetros

mcg/kg Microgramos por kilo de peso

No. Numero

L2-L.3 Espacio intervertebral Lumbar 2 vy
lumbar 3

S2 Dermatoma sacro 2

PAM Presién arterial media

URPA Unidad de recuperacion postanestésica
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

“‘DOSIS MINIMA DE BUPIVACAINA HIPERBARICA CON OPIOIDE COMPARADA

CON DOSIS CONVENCIONAL EN BLOQUEO SUBARACNOIDEO PARA OPERACION

CESAREA’

RESPONSABLE: Dr. Rubén Espinoza Gonzalez

FIRMA:

Nombre: Iniciales
Talla

Diagnostico:

Edad:

Peso:

Partos
anestesicos
Indicacién quirargica:

Estado Fisico del paciente (ASA):

Premedicacion

GRUPO:

Gestas

Cesareas Abortos . Fecha ultimo parto Antecedentes

Riesgo quirdrgico anestésico

Antecedentes
anestesicos

Signos Vitales basales: T/A

Periodo transanestésico:

TAM

FC

FR

SATO2

Tiempo
quirargico

Liquidos
suministrados

perdidas
sanguineas

dolor transquirurgico

Efedrina

Sl

NO

SI/NO

DOSIS

Otros
medicamentos

Variable |0 2

10

15

200 |25

30" | 35

40" |45

50

55

60"

Sistélica

Diastdlica

FC

Tensioén
arterial media




Periodo Postanestésico:

Valoracion del grado de bloqueo motor,

modificada

Tiempo en minutos de anestesia:

Duracion en minutos del bloqueo sensitivo

Duracién en minutos del bloqueo motor

mediante la

(Marcar con una X el grado de blogueo en el tiempo indicado)

BROMAGE
GRADO 100 |20° |30° |40° [ 50" |60

90’

120°

0

Representada en minutos

escala de Bromage

53



HOSPITAL GENERAL DE PACHUCA DE SOTO, HGO.

Servicio de anestesiologia

Fecha:

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se le ha preguntado si quiere participar en este estudio de investigacion (cuando se enuncie
estudio se referira a “estudio de investigacién”). Su decision es libre y voluntaria. Si no desea ingresar
al estudio, su negativa no le causara consecuencia alguna. La siguiente informacion le describe el
estudio y la forma en que participard como voluntario. Tome el tiempo necesario para hacer
preguntas como requiera acerca del estudio, el médico responsable del estudio o el personal
encargado de la realizacién del estudio podran contestar cualquier pregunta que tenga respecto a
este consentimiento o del estudio mismo. Por favor lea cuidadosamente este documento.

TITULO DEL ESTUDIO.

“DOSIS MINIMA DE BUPIVACAINA HIPERBARICA CON OPIOIDE COMPARADA CON

DOSIS CONVENCIONAL EN BLOQUEO SUBARACNOIDEO”

OBJETIVO DEL ESTUDIO.
Demostrar las diferencias entre las medias de las variaciones hemodinamicas y el tiempo de
duracion del bloqueo al comparar dosis minima de bupivacaina hiperbarica mas opioide y dosis

convencional de bupivacaina.

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.

La anestesia regional es la técnica de eleccién en la cesarea siempre que no exista
contraindicacion formal para su realizacion. La anestesia subaracnoidea constituye la técnica mas
habitual en la realizacién de cesareas no urgentes en detrimento de la anestesia general por las
ventajas que presenta frente a esta; es una técnica sencilla, eficaz y con un rapido efecto que
minimiza el riesgo de bronco aspiracién y evita la dificultad de la intubacién oro traqueal, primera
causa de morbi-mortalidad anestésica en la embarazada. Las complicaciones mas frecuentes
debidas a la técnica son la hipotension arterial, Esta técnica, adecuadamente aplicada, resulta
sencilla, ofrece poca morbi-mortalidad materno-fetal, aporta la posibilidad de un inicio rapido de la
intervencién quirirgica por su pronto establecimiento y excluye en mayor grado que la anestesia
general, la posibilidad de broncoaspiracién o depresién neonatal . No obstante estas ventajas,
especialmente en la embarazada, la aparicion de hipotension luego de su induccion es frecuente,
debido al bloqueo simpético que le acompafia. El uso conjunto de opioides y anestésicos locales
por via intratecal, permite la obtencién de un sinergismo en cuanto al efecto analgésico y hace
posible el empleo de dosis anestésicas subterapéuticas

La reduccién del bloqueo simpatico logrado por la posibilidad de usar dosis minimas de
anestésicos locales y teniendo en cuenta que los opioides intratecales no causan disminucion de la
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actividad simpatica conlleva a la menor aparicion de hipotension arterial, la cual puede afectar al
binomio madre-feto.

Por tanto es posible lograr un bloqueo subaracnoideo con menor hipotensién, gracias a la
reduccion de la dosis de anestésicos locales, que permiten la combinacién de estos con Fentanilo

Esta aseveracion, justifica de forma categoérica optimizar al maximo las técnicas de anestesia
regional, de manera que disminuya la incidencia de efectos adversos y mejore la calidad del acto
anestésico

PROPOSITO DEL ESTUDIO.

Poder adecuar un rango de dosis que de una buena calidad anestésica y evitar los cambios
hemodinamicos que presenta la anestesia regional en la paciente embarazada.

MEDICAMENTOS DEL ESTUDIO.
Bupivacaina hiperbérica
Fentanilo.
NUMERO DE PACIENTES.
Dos grupos de 48 pacientes cada uno, identificados como grupo A y grupo B.
RESPONSABILIDADES DEL VOLUNTARIO.
Ser veraz en el interrogatorio que se le realizara
PROCEDIMIENTOS.

Usted sera escogida al azar para poder participar en el grupo denominado “grupo A” (sera
el de la dosis de 6.5 mgs mas 20 mcg de fentanilo) o “grupo B” (sera el de 10 mgs de bupivacaina
mas 20 mcg de fentanilo). Se le colocara un suero en uno de sus brazos por donde se ministraran
medicamentos durante el procedimiento quirlrgico y anestésico, el procedimiento sera supervisado
en todo momento por un medico anestesiélogo adscrito al servicio del hospital que previamente se
presentara con usted. En la sala de quiréfano se le colocaran varios cables en su pecho asi como
un brazalete en alguno de sus brazos para el registro de sus signos vitales , posteriormente se le
colocara en la posicion de decubito lateral izquierdo ( acostada sobre su lado izquierdo), se le
realizara una asepsia (aseo) en la espalda la cual estara en una temperatura un tanto fria, posterior
a esto se le palpara la columna vertebral a fin de poder ubicar el espacio en donde se puncionara
(picara) con la aguja una vez identificado el espacio subaracnoideo se le ministrara la dosis del
medicamento esto podra dar los primeros datos del inicio de la instalacion de la anestesia que podra
dar la sensacion de “calambres” en las piernas, posteriormente se le colocara en la posicién de
decubito dorsal ( boca arriba) durante todo momento se le estard tomando signos vitales hasta su

egreso de la sala de recuperacion.
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DURACION DEL ESTUDIO.

El estudio tendra una duracion de aproximadamente 4 horas desde su ingreso a la sala de
toco- cirugia, y hasta su egresos a la sala de hospitalizacion.

RIESGOS

No se espera que los medicamentos de este estudio causen reacciones serias. Los
medicamentos han sido utilizados por muchos afios en la practica médica y han demostrado ser
seguros; sin embargo, siempre existe la probabilidad de que aparezcan reacciones no conocidas
hasta ahora otro riesgo que pudieran presentar como todo procedimiento puede tener riesgos los
cuales pueden ser menores o mayores, dentro de los riesgos menores puede ocasionar nausea,
vomito, mareo, las mismas que en caso de presentarse se corregirdn o se tomaran las medidas
necesarias para contrarrestarlas, otra complicacion que se presenta en menor proporcion es el dolor
de cabeza posterior a la puncién (piquete) en el sitio donde se deposita el anestésico de la misma
manera existe tratamiento para ello. En las complicaciones mayores que se pueden presentar en
mucho menor proporcién seria la lesién por puncién de una terminaciéon nerviosa al momento de
realizar el “pinchazo” en la columna sin embargo esto cada dia es menor por el tipo de agujas mas
finas que se utilizan, y también hay tratamiento médico para ello

BENEFICIOS PARA EL VOLUNTARIO.

1) Tener la experiencia de colaborar en el desarrollo cientifico que permitira establecer dosis
mas exactas para pacientes que se someterdn a una cesarea en un futuro

2) El manejo al que usted serd sometida serd verificado por mas de dos y hasta tres
anestesidlogos durante todo el proceso que dure la realizacion del estudio

3) Dependiendo del grupo al que sea asignada su recuperacion podra ser mas rapida y su
egreso a su habitacion se agilizara.

4) Sin su participacion este estudio no se podria llevar a cabo, no obstante la calidad en la
atencién que recibira durante su cirugia sera la misma que si decide o no participar

COMPENSACION POR LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO.
No hay compensacion econémica al participar en el estudio

COMPENSACION POR DANO.

Aunque las posibilidades de dafio son minimas o poco comunes; si existiera algun dafio
durante el evento anestésico no hay compensacion econdmica pero si la atencion medica hasta su
mejor restablecimiento dentro del hospital.

ELIMINACION DE SUJETOS PARTICIPANTES.

Todo el paciente que desee no participar aunque haya firmado lo puede hacer sin que esto
modifique la atencién para su procedimiento.

Todos aquellos pacientes que requieran continuar con una segunda técnica anestésica.

(Endbvenosa, anestesia general)

Complicaciones obstétricas que conduzcan a cambiar la técnica anestésica por ejemplo:

(histerectomia obstétrica, etc.)

56



Pacientes que se tuvieron que bloquear en un segundo intento, es decir que se tuvieron que re-
bloquear.

Que reciba 10 mg o mas de efedrina de rescate.

CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION.

Se guardara con estricta confidencialidad la informacion médica obtenida en este estudio,
incluyendo los datos personales y de identificacion de los voluntarios participantes. Soélo el personal
de la Secretaria de Salud (SSA), y los miembros de las Comisiones de Etica e investigacion del
Hospital General de Pachuca, de la Secretaria de Salud de Hidalgo (SSH), cuando se requiera,
podran revisar su historia clinica y la informacién obtenida durante el estudio.

Si se decide publicar los resultados de este estudio, en todo momento se mantendra la
confidencialidad de sus datos de identificacion.

PREGUNTAS Y ACLARACIONES.

El personal médico y de enfermeria podran responder cualquier pregunta que usted tenga
hasta que esté completamente segura de participar en el estudio y de que sus dudas han sido
despejadas.
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DECLARACION DEL VOLUNTARIO

Estoy enterado de que éste es un estudio de investigaciéon y he sido informada de los riesgos que esto
implica, he realizado todas las preguntas que he querido, se me han aclarado satisfactoriamente y estoy de
acuerdo en participar y cooperar con todo el personal del estudio titulado

“‘DOSIS MINIMA DE BUPIVACAINA HIPERBARICA CON OPIOIDE COMPARADA CON DOSIS

CONVENCIONAL EN BLOQUEO SUBARACNOIDEOQ”

Manifiesto que lo que he expresado en mi historia clinica y demas interrogatorios sobre mi actual estado
de salud es veraz, y exento al hospital general de Pachuca, a su personal, asi como al realizador del estudio de
toda responsabilidad legal que surgiera o se ligara a una declaracién falsa u omision por mi parte. Mediante la
firma de este consentimiento, estoy autorizando que se dé a conocer mi historia clinica a las autoridades de
salud de México (SSA), y a las Comisiones de Etica e investigacion cuando se requiera.

Nombre e iniciales de la voluntaria:

Domicilio:

Testigo 1 por parte de la voluntaria

Nombre y apellidos:

Edad:

Relacion con la voluntaria:
Testigo 2 por parte de la voluntaria

Nombre y apellidos: ---------------------

Parentesco: ----------==-m-m-m---

Testigo por parte de realizador del estudio.

Nombre y apellidos:

Edad:

Parentesco:

Funcion en el proyecto:

Certifico que he revisado estos datos y que el voluntario ha sido adecuadamente informado del
estudio aceptando participar en él.

Dr. Rubén Espinoza Gonzélez
Domicilio: 21 de marzo numero 2 colonia pedregal Tizayuca Hgo Tel: 779 10 10 597

Tutor de tesis: Dr. Leoncio Valdez Monroy

Domicilio: Avenida Mineros nim. 006, Col. 11 de Julio, 2da seccion, CP 42090, Pachuca Hgo.
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Tel: 7717145067

Asesor de tesis: Dr. Pablo Jiménez Ramirez

Presidente de las Comisiones de investigacion y ética.

Dr. Francisco Chong Barreiro

Domicilio: Hospital General de Pachuca Hgo, Carretera Pachuca — Tulancingo ndm. 101, Col.
Ciudad de los nifios.

Tel: 77142475
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