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RESUMEN

Esta investigaci 6n clinica comparativa experimental, se
realiz6 con el propdsito de comprobar la eficacia de la
ropivacaina simple al 0.5% en anestesia espinal, en
pacientes sometidos a cirugia ortopédica de extremidad
inferior, comparandola con bupivacaina simple al 0.5%. Se
estudiaron 140 pacientes de 18 a 90 afios, con estado fisico
A.S.A. 1y 2, divididos en dos grupos de manera aleatoria:
Grupo A (Problema, n=70), anestesia espinal con
ropivacaina simple al 0.5% (15 mg.); Grupo B (Control,
n=70), anestesia espinal con bupivacaina simple al 0.5%
(15 mg.). La calidad de la anestesia fue valorada con tres
parametros: 1)nivel sensitivo y tolerancia al torniquete
neumatico; 2)bloqueo motor; 3)apreciacién subjetiva del
cirujano. En el 77.1% del total de pacientes se utilizd
torniquete neumatico (n=108). La calidad de la anestesia
fue adecuada en los setenta pacientes del Grupo By en
sesenta y ocho del Grupo A. En dos pacientes del Grupo A
la anestesia fue inadecuada, p=0.24, por medio de la
prueba de la "Probabilidad exacta de Fisher". No hubo
complicaciones en relacién con el procedimiento anestésico
en ninguno de los pacientes. Conclusion: la eficacia de la
ropivacaina simple al 0.5% para anestesia espinal en
pacientes sometidos a cirugia ortopédica de extremidad
inferior, es similar a la de la bupivacaina simple al 0.5%.

Palabras clave. anestesia espinal, bupivacaina, cirugia
ortopédica, ropivacaina.

ABSTRACT

The purpose of this experimental comparative clinical
investigation was corroborate the 0.5% plain ropivacaine ’'s
efficacy in spinal anesthesia, for patients undergoing lower
limb orthopedic surgery, in comparison with 0.5% plain
bupivacaine.The age ’s rank in the one hundred and forty
patients was 18 to 90 years old, with physical status A.S.A.1
and 2, they were randomly in two groups: Group A
(Problem, n=70), spinal anesthesia with 0.5% plain
ropivacaine (15 mg.), and Group B (Control, n=70),spinal
anesthesia with 0.5% plain bupivacaine (15 mg.). The
anesthesia 's quality was evaluated with three parameters:
sensitivity level and tourniguet ’s tolerance, motor blockade
and surgeon’s subjective apreciation. The pneumatic
tourniquet was employed in 77.1% (n=108). The anesthesia
was adequate in the seventy of the Group B and in sixty
eight of the Group A. In two patients of the Group A, the
anesthesia was inadequate, p=0.24 with the "Fisher 's exact
probability" test. The anesthetic procedure was uneventful in
all the patients. Conclusion: the 0.5% plain ropivacaine 's
efficacy in spinal anesthesia for patients undergoing lower
limb orthopedic surgery is similar to the 0.5% plain
bupivavacaine.
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INTRODUCCION.

La préctica diaria de la anestesia y analgesia regionales y los métodos invasivos para el estudio y tratamiento del dolor,
requieren, entre otras cosas, la manipulacion tecnologica y/o farmacoldgica de las estructuras espinales, con fines
diagndsticos, pronosticos y terapéuticos, depositandose en el espacio epidural o intratecal anestésicos, analg ésicos y/o
adyuvantes de diversa indole, para lo que se instalan catéteres epidurales o intratecales por tiempos prolongados. Los
diversos reportes que plantean las multiples dificultades técnicas durante la cateterizacion de estas sensibles estructuras
anatomicas, obligan a que estas técnicas sean lo méas precisas y cuidadosas.1,2

Se han tratado de explicar a través de multiples estudios las causas de analgesia parcial y/o segmentaria, con bloqueo
sensitivomotor insuficiente o nulo, a pesar de realizarse una técnica de abordaje impecable, obligando al anestesidlogo a
modificar la técnica anestésica originalmente planeada, con el consecuente incremento de la morbi - mortalidad trans y post

- anestésica.?
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La anestesia espinal es una forma de anestesia segura, econémica y facil de administrar.1,2 Ofrece un elevado porcentaje
de satisfaccion postanestésica, en los pacientes que se utiliza.34 El empleo de bupivacaina isobarica intratecal, es bien
aceptada para operaciones de extremidad inferior.5

En nuestra experiencia, la bupivaca i na simple al 0.5%en bloqueo espinal brinda condiciones adecuadas para el desarrollo
de intervenciones en extremidad inferior.6,7 La cefalea postpuncion, complicacion de la técnica espinal mas citada como
inconveniente, se presenta en un porcentaje muy bajo de pacientes j 6venes sometidos a cirugia de extremidad inferior. 8

La ropivacaina es un anestésico local nuevo, una amino - amida, similar en estructura a la mepivacaina y a la
bupivacaina.o

Estudios clinicos en humanos han mostrado que la ropivacaina simple al 0.5% y la bupivacaina simple al 0.5% son
comparables administrados para bloqueos del plexo braquial y extradural. 10

Las cualidades farmacoldgicas de la ropivacaina hacen pensar en amplias posibilidades de aplicacion clinica.11 Puede ser
util para procedimientos ortopédicos y vasculares de extremidad inferior, asi como en intervenciones transuretrales.12

Existen pocos reportes en la literatura de la utilizacion de Ropivacaina por via espinal, en compararcion con otras vas
como la extradural, local, troncular y por via axilar; y puede ser una alternativa para el manejo de nuestros pacientes.

El objetivo de este trabajo, fue el de comprobar que la ropivacaina simple al 0.5% es tan eficaz como la bupivacaina simple
al 0.5%, por via espinal para permitir la realizacion de procedimientos quirGrgicos en extremidad inferior.

MATERIALES Y METODOS.

Previa aprobacion del Comité Local de Investigacion y la firma de una "Carta de consentimiento informado” por parte de los
pacientes. Bajo las Normas Eticas del Reglamento de la Ley General de Salud y la Declaracion de Helsinki, se realizd esta
investigacion clinica comparativa experimental.

El tamafio de la muestra se determind con base en resultados obtenidos en otra serie. 13 Considerando una diferencia
esperada entre los dos anestésicos de 35%, delta. Con nivel alfa de 0.05 y poder beta 0.05. Resultando 64 pacientes por
grupo, mas un 10% por pérdida en el seguimiento; por tanto, se estimo setenta por grupo. Utilizando una "tabla de tamafios
de muestra para comparar dos proporciones ".14

El rango de edad en los ciento cuarenta pacientes de ambos sexos fue de entre 18 y 90 afios; con estado fisico A.S.A. 1y
2, con lesiones de extremidad inferior que ameritaron manejo quirdrgico. No se incluyeron pacientes con padecimientos de
columna vertebral, psiquidtricos, con alteraciones de coagulacion, complicaciones vasculares o nerviosas periféricas,
tampoco aquellos con antecedentes de hipersensibilidad a los anestésicos amino - amidas y con datos de infeccion en el
sitio de la puncion lumbar.

Los pacientes fueron asignados de manera aleatoria a uno de los dos grupos:

Grupo A (Problema, n=70): Anestesia espinal con ropivacaina simple al 0.75% (Naropin, Laboratorios Astra), 2 mis +1 ml
de solucion salina al 0.9% (15 mg, al 0.5%). Administrada a través de una aguja espinal atraumatica No.25 (Whitacre
needle, pencil point, Becton - Dickinson & Co.), en los menores de 50 afios y con aguja espinal traumatica No.22 (Quincké
needle, Becton - Dickinson & Co.), en los mayores de 50, corroborando la adecuada colocacion de la aguja por la salida
espontanea de liquido cefaloraquideo.

Grupo B (Control, n=70): Anestesia espinal con bupivacaina simple al 0.5% (Buvacaina, Laboratorios PISA, S.A.), 3 mls
(15 mg) administrada a trav és de una aguja atraumatica No.25 (Whitacre needle, pencil point, Becton - Dickinson & Co.), en
los menores de 50 afios y con una aguja espinal traumatica (Quincké needle, Becton - Dickinson & Co.), en los mayores de
50, corroborando la adecuada colocacion de la aguja por la salida espontanea de liquido cefaloraquideo.



Los pacientes no recibieron medicacion preanestésica. Previo a la induccion de la anestesia, se administrd solucion
cristaloide (Glucosa al 5% con solucion salina al 0.9%0 soluci6n ringer lactado, Laboratorios PISA, S.A.), a raz6n de 7-10
ml/kg de peso corporal por via intravenosa.

La vigilancia de los cambios de frecuencia cardiaca se realizd por trazo continuo con cardioscopio de superficie, en
derivacion estandar DII. La tension arterial con método no invasivo cada cinco minutos.La ventilacion por impedancia de
manera continua y, de igual forma, la saturacién parcial de oxigeno por oximetria de pulso. Todos con un monitor Datex-
Engstrém (Datex-Ohmeda, IISA, S.A. de C.V.).

Los pacientes fueron colocados en decubito lateral, con la extremidad afectada hacia arriba o en posicion de sentado,
conforme al tipo de lesion o en el caso de pacientes obesos para facilitar la puncién lumbar. Con flexidn toracolumbar
maxima y bajo condiciones estériles se puncioné a nivel de los espacios intervertebrales L2-L3 o L3-L4, por abordaje
medial.

Una vez que el segmento a operar se encontré anestesiado, el paciente fue colocado en posicion quirirgica con maniobras
delicadas corroborando los niveles sensitivos cefélico y caudal con "pinchazos" de aguja hipodérmica No.25 (Yale, Becton -
Dickinson & Co.); tomando como referencia la piel del hombro. En los casos que se utilizd isquemia 55 en el grupo A
(79%) y 53 en el B (76%)-, la extremidad fue exsanguinada por gravedad (15) o utilizando venda de Esmarch. 16 Aplicando
al torniquete neum a tico presion de 250 a 300 mm Hg (33.3 a 40 Kpa), de acuerdo al diametro del muslo del paciente. El
torniquete consistié en un manguito de 7.5 cm de ancho, conectado a un aparato electronico (A.T.S. 1500, Zimmer), que
proporcioné presion de manera constante. Si el nivel sensitivo y/o la tolerancia al torniquete fueron adecuados se
calificaron con tres puntos, en caso contrario no se dio puntuacidn. El bloqueo motor fue valorado por medio de la escala
de Bromage (Tabla 1),17 otorgandose puntuaciones de 1,2,3 y 4, a los bloqueos motores 0,1,2 y 3 de la escala,
respectivamente. Finalmente, la calidad de la anestesia fue calificada por el cirujano, de manera subjetiva, otorgandose 3y
0 puntos, si ésta fue adecuada o inadecuada. Estos datos se concentraron en una hoja disefiada especialmente para el
estudio.

Con la suma de estos tres pardmetros, la calidad de la anestesia fue calificada como:a) adecuada, cuando obtuvo
puntuaci6n de 8 o mayor; b)inadecuada, cuando la puntuaci6n fue de 7 o menor.

Las variables edad y peso fueron analizadas con promedio, desviacién estandar y con la prueba "t " de Student. El
contraste de las diferencias de la calidad de la anestesia entre ambos grupos fue analizado mediante la prueba de la
"probabilidad exacta de Fisher ", se considero significativo cualquier valor de p<0.05.

RESULTADOS.



Las variables demograficas se exponen en el cuadro |, éstas no presentaron diferencias significativas entre ambos grupos.

En todos los pacientes la puncion lumbar se desarrollé sin contratiempos y la anestesia fue suficiente para efectuar la
antisepsia y el procedimiento quirirgico planeado, a excepcion de dos pacientes del grupo A que, en lineas abajo, se
discuten. No se excluyeron pacientes por falla en la técnica anestésica.

Dos pacientes del grupo A (2.85%), un femenino de 29 afios, con 115 kg de peso corporal y un masculino de 23 afios y con
peso de 103 kg, recuperaron la motilidad de extremidades inferiores en 180 minutos, lo que dificulté continuar con la
cirugia.

La primera fue intervenida de plastia del ligamento cruzado posterior con técnica artroscopica. El segundo fue sometido a
osteosintesis con placa y tornillos, m &s toma y aplicacion de injerto de cresta iliaca anterosuperior contralateral, por fractura
metafisaria de tibia compleja. En el primer caso, cerca de finalizar el procedimiento quirdrgico, ameritd profundizar la
sedacion para evitar movimientos de la extremidad afectada. El segundo, recibié anestesia general balanceada, debido a
que el procedimiento ortopédico se prolongd sesenta minutos aproximadamente después de recuperar la motilidad de
extremidades inferiores.

Ninguno de los dos pacientes refirié dolor a nivel del sitio de la intervencidn, ni por el torniquete neumatico. Se considero
inadecuada la calidad de la anestesia, por la recuperacion del bloqueo motor y la calificacion subjetiva del cirujano al
dificultar el procedimiento quirurgico.

Los setenta pacientes del Grupo B y los restantes sesenta y ocho del Grupo A,obtuvieron calificaci 6 n adecuada de la
anestesia,p=0.24 por lo que el contraste de las diferencias se consider 6 no significativo, rechaz a ndose la hip 0 tesis
alternativa de trabajo y acept & ndose la de nulidad.

Ning U n paciente present 6 complicaciones trans o postanest € sicas,todos fueron egresados en forma satisfactoria del
servicio de recuperaci 0 n.En el postoperatorio mediato o hasta su alta hospitalaria,en los pacientes internados.En los
manejados de manera ambulatoria,en la primera visita postoperatoria,no refirieron cefalea postpunci 6 n.

DISCUSION.

Cuando fue aplicada directamente al nervio vago de la rata, la ropivacaina fue menos potente que la bupivacaina en
relacion a la conduccion de fibras A-beta, pero bloquea mas intensamente las fibras A-delta y C.18 Esta situacion es
relevante en el caso de procedimientos ortopédicos ya que tanto el dolor trauméatico como el provocado por el torniquete
neumatico estan relacionados con la actividad de estas fibras.7,16

En este trabajo queda demostrado que: los dos pacientes que recuperaron la motilidad de las extremidades inferiores no



refirieron dolor en el sitio de la intervencion ni por el torniquete neumatico Van Kleef y colaboradores aseveran que la dosis
de ropivacaina simple por via espinal no tiene efecto en la difusion de la altura de la analgesia. 12 Los pacientes que fueron
blogueados en posicion de sentado, incluidos los dos pacientes del grupo A (arriba comentados), no tuvieron diferencia en
el nivel sensitivo cefalico; esta variable aunque no fue estudiada directamente, es de utilidad ya que permite el bloqueo en
esta posicion en pacientes obesos o bien en aquéllos con fracturas o lesiones de ambas extremidades, lo que disminuye o
evita la presencia de dolor, al ser colocados en posicion de decubito lateral. Esta variable, la difusion de la altura, sera
motivo de un trabajo futuro con intencidn de corroborar la observacion.

No obstante, contintian van Kleef y colaboradores, 12 la duracién total de la analgesia es claramente dosis - dependiente y
es mayor la propension de producir bloqueo motor completo de la solucidn de ropivacaina al 0.75%, lo que puede hacerla
adecuada para procedimientos ortopédicos de duracidn intermedia, que requieran un intenso bloqueo motor. Situacion que
se refleja en nuestros dos pacientes del grupo A, los cuales fueron sometidos a procedimientos de larga duracién y que al
utilizar esta concentracion pudieron prevenirse.

Esta aseveracion también es apoyada por otros autores, en relacion con el aumento de la concentracion.10,11,13

Debido a su corta duracion de accion, la lidocaina al 5% ha sido muy usada para anestesia espinal en procedimientos
quirdrgicos menores. Recientemente, su empleo ha sido asociado con sintomas neuroldgicos transitorios en el
postoperatorio y nuevas alternativas son buscadas.1,19

El uso de la bupivacaina como alternativa, ha demostrado su utilidad en este tipo de situaciones, 56,7,8 sin embargo, la
prolongada recuperacion del bloqueo motor puede representar un inconveniente. La ropivacaina podria llenar este espacio,
debido a su rpida recuperacion del bloqueo motor. 12,13 Por otro lado, su capacidad de bloguear mas intensamente las
fibras A- delta y C, puede ser de utilidad en el perfil de recuperacion de pacientes ambulatorios, lo que también nos motiva
a desarrollar un trabajo en relacion con este fenémeno.

En conclusion, consideramos a la ropivacaina simple al 0.5% como un anestésico tan eficaz como la bupivacaina simple al
0.5% por via espinal, para el desarrollo de cirugia ortopédica de extremidad inferior.
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