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RESUMEN

Se comparé la efectividad clinica dos marcas de citrato de fentanyl (Fenodid vs Fentanest), en 20 pacientes sometidos a cirugias laparoscopicas en
un estudio doble ciego. La técnica anestésica fue endovenosa total (Fentanyl+Propofol+Vecuronio). La variable de profundidad de la anestesia fue
el indice Biespectral (BIS). Los pacientes se mantuvieron con un valor del BIS entre 60 y 40. Las variables fisiolgicas se mantuvieron en rangos
normales. El consumo de fentanyl fue igual en ambos grupos. Se concluye que no hay diferencia en la efectividad clinica entre Fenodid y Fentanest.
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ABSTRACT

Clinical effectivity of two brand names of citrate fentanyl (Fenodid vs. Fentanest) was compared in 20 patients who were submitted to laparoscopic
surgeries in a double blind study.The total intravenous anesthesia used was (Fentanyl+Propofol+Vecuronio). The Biespectral Index (BIS) was the
anesthetic depth parameter used.The patients BIS were kept around 60 and 40. Fentanyl consumption was de same in both groups.Therefore, it is

concluded that there is no difference in clinical effectivity between Fenodid and Fentanest.
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INTRODUCCION

| citrato de fentanyl (fentanyl) es un opiode con mayor

actividad analgésica y menos efectos adversos que la
= morfina.' Inicialmente se utilizé como un componente
de la neuroleptoanalgesia y la neuroleptoanestesia,
asociado con droperidol. Estas técnicas fueron desarrolladas
por DeCastro y Mundeleer? y se consideran el antecedente
de lo que hoy conocemos como anestesia general endo-
venosa (TIVA).

Los estudios sobre la farmacologia de estas sustancias
son multiples y ya estan bien establecidas sus variables
farmacocinéticas y farmacodindmicas, las cuales han servido
para establecer la bioequivalencia entre diferentes marcas
de fentanyl.>* No obstante la gran cantidad de bibliografia
sobre la utilidad, las diversas vias de aplicacién, su asociacién
con diferentes fadrmacos y su posicion en el mercado, se hacen
necesarios estudios que validen la utilidad clinica del mismo,
cada vez que sale una nueva marca.

El monitoreo clinico de los analgésicos opiodes puede ser
subjetivo en anestesia, de ahi la necesidad de encontrar un sistema
que midiera el efecto depresor del fentanyl mas propofol, en una
técnica de anestesia endovenosa.

Con esto en mente, decidimos usar el Sistema del indice
Biespectral (BIS), este sistema es una variable procesada del
electroencefalograma (EEG), que mide |os efectos hipnoéticos de
agentes anestésicos y sedantes sobre el cerebro. Se representa
con numeros en una escala del 100 al 0.El 100 equivale al estado

de alertay el O a la ausencia de actividad cerebral;asi el BIS es un
pardametro absoluto actual del estado hipnotico.”

Considerando lo anterior, decidimos realizar un estudio
comparativo entre dos marcas de fentanyl y medir su efectividad,
a través de la depresion del sistema nervioso central registrada
por el BIS, asi como la respuesta hemodindmica.

' MATERIAL Y METODOS

Después de la aprobacién del estudio por parte del Comité
de Investigacién del Hospital judrez de México, se realizd un estu-
dio prospectivo, comparativo, doble ciego y experimental, en el
que se incluyeron 20 pacientes, sin distincién de género y edad,
entre 20 a 70 afios; con un estado fisico ASA de I-Il. Se excluyeron
pacientes que estuvieran ingiriendo sustancias depresoras del SNC.

Los pacientes seleccionados se sometieron a colecistec-
tomias laparoscopicas y/o abiertas, asignandose aleatoriamente
en dos grupos denominados G (Fenodid) y K (Fentanest).

La técnica anestésica fue general endovenosa, basandose en
propofol en bolo para fa induccion a razén de 2 mg/kg; fentanyl a
razén de 3 mcglicg y vecuronio 100 mcg/kg y en bolo, como
relajante muscular.

El mantenimiento de la anestesia se logré con una infusion
de propofol a 6 mg/kg/h y fentanyl en bolos a demanda, para
mantener el BIS entre 40 y 60.

Las variables dependientes fueron: el valor del BIS, el
consumo de fentanyl por kilo y por hora de anestesia, el consume
de propofol/kg/h.
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Las variables hemodindmicas: frecuencia cardiaca
(FC) y presion arterial media calculada (PAMcal).

Los resultados se expresaron en frecuencias de
maximos, minimos, promedios y medianas, en graficos

grupos también fue igual ya que los valores promedio
fueron de 6.2 mg/kg/h en el grupo de Fenodid; contra
6.7 mg/kg/h en el de Fentanest (Figura 3).

de lineas y de barras y en grificos obtenidos de la Figura la
memoria del monitor BIS y procesados en Excel. PROTUNDIDAD AESTESICA FENDDID + PROPOFOL S Mﬂm
e Median
RESULTADOS 10
100
Los datos demogrificos de los pacientes se Eso
presentan en la tabla |, la edad de los pacientes fue ;60
similar, lo mismo que el indice de masa corporal (IMC). 24
Los procedimientos quirdrgicos efectuados se presentan n
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Tabla I. Datos demogrificos.
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Tabla 2. Procedimientos quirurgicos.
TIPO DE CRUGIA GRUPO G GRUPO K Figura 2
Cokecistectomia 5 5 PROFUNDIDAD ANESTESICA FE“?ADN"E)ST
Laparoscépica o
Colecistectomia 3 3 =2 Igg
Abierta ;: 60
54
Colecistectomia | 1 =
y Funduplicatura 0l
BISO TH T2 TS TR0 TH40 Tf60 T8O TFIOOTEI20TI40 T 60TFI80
Plastia de Pared | l Tiempos de medicion
TOTAL 10 10

No se observan diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos.

En el grupo de Fenodid, los valores promedio
del BIS, después de la induccién, se mantuvieron
ligeramente por arriba de 40 y se recuperaron al
final de la cirugia (Figura |a). En el grupo del Fentanest
los valores del BIS fueron similares a los del grupo de
Fenodid (Figura Ib). Los valores de las medianas del
BIS, en ambos grupos, son casi iguales en los mismos
periodos de medicion, lo cual se puede confirmar al
comparar los valores (Figura 2).

El consumo total promedio de Fenodid fue de 3.3
mcg/kg/h y el de Fentanest fue de 3.8 mcg/kg/h de
anestesia (Tabla 3). El consumo de Propofol en los dos
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Tabla 3. Consumo total de Fentanyl

D/k/h D/k/h
FENGDID FENTANEST
Minima | 1.8
Maxima 6,1 [
Promedio‘ 33 38

D en microgramos

En cuanto a las variables hemodinamicas, la FC se

mantuvo en un valor promedio entre 60 y 85 latidos
por minuto en los dos grupos (Figura 4a) y la PAMcal.,




mantuvo su valor promedio entre 70 y 100 mmHg, en
ambos grupos (Figura 4b). Por otra parte, el consumo
de propofol en ambos grupos fue similar,manteniéndose
la infusién en limites bajos.?

Figura 4a
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Figura 4b
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DISCUSION

Ei fentanyl es una sustancia altamente soluble, con
un volumen estable de distribucion de 3 a 6 L/kg,lo cual
contribuye a que exista una gran variabilidad en sus
perfiles farmacocinéticos,® de ahi que los estudios de
bioequivalencia entre diferentes marcas requieran de
estudios clinicos en los que se compruebe la efectividad
del farmaco.

La farmacodinamia es la relacion entre la
concentracién del firmaco y su efecto. Trataindose de
acciones mediadas por receptores especificos,como en
el caso del fentanyl, el efecto ocurre cuando los recep-
tores son ocupados. Estas relaciones farmacodinamicas
se pueden emplear para definir una ventana terapéutica,
la cual sirve de guia para la aplicacion clinica.

Asi, las dosis recomendadas de fentanyl en la
anestesia total endovenosa son de 4 a 20 mcg/kg, para
la induccién y de 2 a 10 mcg/kg/h en infusion. En nuestros
dos grupos de pacientes el consumo de fentanyl en la

Periuelas Acuna |, et. al.

induccion fue menor que la que se reporta; aunque en
este estudio no se utilizo en infusion sino en bolo, las
dosis utilizadas para el mantenimiento se encuentran
dentro de los rangos minimos mencionados. Por tanto,
clinicamente no se demostré diferencia clinica entre los
consumos promedio de Fenodid y Fentanest. La utilidad
del BIS en este estudio fue determinante para establecer
la diferencia entre hipnosis y analgesia.

Una forma de monitorear el efecto clinico de los
opioides sobre el sistema nervioso central (SNC) es el
electroencefalograma. El sitio de accién de los opioides
son sus receptores, localizados en el cerebro y en el
cordén espinal.

Usando el EEG para medir el efecto del fentanyl,
se encontrd un lapso de 3 a 5 mg/mL, entre la
concentracion plasmatica maxima del fentanyl y el
aplanamiento de las ondas cerebrales. Utilizando el BIS
(parametro procesado del EEG), podemos tener un
control suficiente del efecto del hipnético, el TOF nos
evalla el grado de relajacion muscular, las variaciones
hemodinamicas en respuesta al estimulo quirtrgico nos
permiten asumir que hay déficit de analgesia, como se
ratifica con los resultados obtenidos del BIS y
hemodinamicos de nuestros pacientes.

' CONCLUSIONES

No hay diferencia en la efectividad clinica entre el
Fenodid y el Fentanest.
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