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RESUMEN

ANALISIS DE LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA ROPIVACAINA COMO
ANESTESICO LOCAL PARA LA COLOCACION DE MARCAPASOS DEFINITIVO

Torres Inzunza Jorge Antonio®, Tehuitzil Herndndez Héctor!, Ruiz Eng Rafael®

Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional “Gral. Div. Manuel Avila Camacho”, IMSS-Puebla;
Departamento de Anestesiologia’ y *Cirugia Plastica.

"Correspondencia: torinz_med@hotmail.com, hector.tehuitzil@imss.gob.mx.

Objetivo: Determinar la eficacia y seguridad de la ropivacaina como anestésico local para la
colocacion de marcapasos. .

Material y métodos: Se realizd un estudio unicéntrico, retrospectivo, aleatorio en 34 pacientes del
servicio de cardiologia programados para colocacién de marcapasos definitivo en la unidad de
hemodindmica de la Unidad Médica de Alta Especialidad (UMAE) “Manuel Avila Camacho™. Se
estudiaron las variables de poblacion: edad, género, peso, talla, indice de masa corporal y estado fisico
(ASA); Se analizaron como variables de eficacia: tiempo de latencia de la ropivacaina y nivel de
analgesia. La seguridad se evalud con las variables: frecuencia cardiaca, presién arterial media,
saturacion arterial de oxigeno. Se registré la presencia de efectos adversos.

El tratamiento de los datos se realizo con el programa SPSS V.21, empleando estadistica descriptiva e
inferencial.

Resultados: No se encontraron diferencias significativas en las variables demogréficas y clinicas del
grupo de estudio. En variables hemodinamicas existieron diferencias de relevancia clinica o estadistica
(p<0.05). El tiempo de latencia de la ropivacaina y el nivel de anestesia, fueron los adecuados para la
realizacion del procedimiento quirirgico. La analgesia postoperatoria fue satisfactoria para el grupo de
estudio. No se presentaron eventos adversos durante el uso de ropivacaina para la colocacion de
marcapasos definitivo en el grupo de estudio.

Conclusién: La ropivacaina fue eficaz y segura para la colocacién de marcapasos definitivo.

Palabras clave: Ropivacaina, marcapasos definitivo, anestésico local.



1. ANTECEDENTES

I. ANTECEDENTES

1. Generales.
1.1. Anestesia local.

La anestesia local tiene sus origenes en 1884, cuando Koller descubrio las propiedades
anestésicas locales de la cocaina. No obstante, fue a partir de la primera década del siglo XX cuando
se empezaron a desarrollar las técnicas méas empleadas en anestesia local y regional (1). En 1904
Einhorn introdujo la procaina como anestésico local. Desde entonces el desarrollo de nuevos
anestésicos locales y el estudio de sus caracteristicas farmacocinéticas han avanzado notablemente. Los
nuevos anestésicos locales tipo amino amida, con un tiempo de accién mayor que otros anestésicos
locales, ha promovido nuevamente el interés por las técnicas de anestesia local y regional (2) .

La anestesia regional y local son métodos eficaces en el tratamiento de diversos tipos de dolor
tanto agudo como cronico, al interrumpir mediante la aplicacidn de anestésicos locales la via
nociceptiva en su origen o bloquear la conduccién del impulso en los nervios espinales, craneales y
fibras aferentes que acompafian a los nervios auténomos (3).

Los anestésicos locales (AL) producen un bloqueo reversible de la conduccion de impulsos
nerviosos, de forma que la funcién sensitiva o motora de las fibras nerviosas queda inhibida
transitoriamente. Este blogqueo del impulso nervioso varia en funcidn del agente anestésico utilizado.
Una vez que el efecto del anestésico local termina, la recuperacion de la funcion nerviosa es completa.

Los AL se utilizan principalmente con la finalidad de suprimir o bloquear los impulsos
nociceptivos en los receptores sensitivos, a lo largo de un nervio o tronco nerviose o en los ganglios.
En ocasiones, este bloqueo también se emplea para suprimir la actividad eferente simpdtica de cardcter
vasoconstrictor (4).

La analgesia postoperatoria con anestésicos locales, administrados en forma de infiltracion local
intermitente o en perfusién continua ha sido posible gracias al desarrollo de nuevos AL con un mayor
tiempo de accion, como etidocaina, bupivacaina y ropivacaina. El desarrollo de estos nuevos AL junto
con los efectos adversos indeseables de los analgésicos opioides, ha promovido su empleo en el manejo

del dolor posteperatorio (5).

Las técnicas de anestesia local y regional utilizan frecuentemente combinaciones de farmacos,

por lo que es importante conocer la compatibilidad y estabilidad fisicoquimica de la mezcla a usar.
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Bupivacaina y ropivacaina son anestésicos locales tipo amino amida, de depésito, con tiempo
de accién mas largo que la lidocaina, utilizados en técnicas de blogueo nervioso anivel local. Se pueden
administrar en forma de dosis Ginica a nivel de un plexo nervioso o nervio periférico previamente a una
intervencion quirdrgica. De esta forma se pretende conseguir un doble objetivo: la anestesia durante el

acto quirdrgico y el control del dolor en el postoperatorio inmediato (5).
1.2 Caracteristicas de los anestésicos locales

Las estructuras de los anestésicos locales estdn caracterizados por tener un extremo lipofilico y
un extremo hidrofilico (molécula antipética), conectados a una cadena de hidrocarburos. La union entre
la cadena hidrocarbonada y el anillo aromatico lipofilico, va a determinar la clasificacion de los
anestésicos locales en tipo éster (-CO-) o tipo amida (-NHC-) (2). Esta distincidn va a estar relacionada
con el lugar de metabolismo de los anestésicos locales y su potencial de causar reacciones alérgicas.

Las caracteristicas funcionales de los anestésicos locales, estdn determinadas por la constante
de disociacion (pKa), la solubilidad lipidica y la union a proteinas. Ademds, las diferencias
fisicoquimicas en la estructura de los anestésicos locales, condicionan sus -caracteristicas
farmacocinéticas:

- Liposolubilidad. Cuanto mayor es la liposolubilidad del anestésico local, mayor es su potencia,
duracién de accidon y toxicidad.

- pKa: Influye en el tiempo de accion o tiempo de latencia del anestésico local. Al tratarse de
bases, cuanto mas se aproximen sus pKa al pH del medio organico, mayor serd la porcion de forma no
ionizada y mas rdpida su penetracion a través de las membranas nerviosas, como consecuencia de esto
su tiempo de latencia sera menor (4).

El pKa es el pH al que la solucidn del anestésico local estd en equilibrio, mitad como una base
neutra (sal) y mitad en estado ionizado (cation).

La mayoria de los anestésicos locales tienen un pKa>7.4. Como la forma neutra de los
anestésicos locales es mas lipofilica, puede penetrar las membranas nerviosas mas rapidamente, a
medida que el pKa de los anestésicos locales aumenta, el porcentaje en estado ionizado también

aumenta y el inicio del bloqueo se retrasa (3).
1.3 Farmacodinamia de los anestésicos locales.

Los anestésicos locales se infiltran directamente en el nervio, en su vecindad o en el propio

tejido. Estos ejercen su accién mediante la inhibicion de la génesis y conduccion del impulso nervioso
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mediante el bloqueo de los canales sodio voltaje dependiente de la membrana de las células nerviosas.

La entrada de sodio disminuye la diferencia del potencial de accidn hasta niveles a los que no
es capaz de excitar la membrana en reposo colindante y generar un nuevo potencial de accion.

La habilidad de un anestésico local para bloquear un nervio esta relacionada con la longitud del
nervio expuesto al anestésico local, el diametro del nervio y la presencia de mielenizacion. Los nervios
pequefios y mielinizados son bloqueados mas facilmente que los grandes y no mielinizados, dado que
los nervios mielinizados solamente necesitan estar expuestos a los anestésicos locales a nivel del nodo
de Ranvier, por tanto se requiere de una proporcion de nervio mielinizado expuesta a los anestésicos
locales significativamente menor para conseguir un bloqueo satisfactorio (6).

Las fibras pequefias son mas susceptibles al bloqueo de la conduccién que las grandes.

Una vez el anestésico local ha atravesado a través de la membrana celular, se expone a la cara
mads &cida axopldsmica del nervio, favoreciendo el estado ionizado. La forma ionizada de la molécula
es la que se va a unir a los canales de sodio y por tanto a bloguear la conduccién. El bloqueo nervioso
sigue el siguiente orden: inicialmente perdida de funciones auténomas, analgesia, perdida de funciones
sensoriales y anestesia (3).

La potencia de los anestésicos locales viene determinada por la solubilidad lipidica. Conforme
aumenta la solubilidad lipidica, se incrementa la habilidad de la molécula del anestésico local para
penetrar en tejido conectivo y membranas celulares, y por tanto aumenta la potencia.

La duracién de accidn para los anestésicos locales estd determinada por su unién a proteinas,
los anestésicos locales con alta afinidad por la unién a proteinas permanecen unidos a la membrana de
las células nerviosas durante mas tiempo, resultando asi un aumento en el tiempo de accién.

La union a al-glicoproteinas y otras proteinas séricas, producen un descenso en la
disponibilidad del firmaco en sangre, reduciendo el potencial de toxicidad para los érganos primarios
().

La fraccion libre de los anestésicos locales en sangre, estd aumentada en casos de acidosis e
hipoproteinemia, produciendo asi un aumento de toxicidad potencial.

La actividad de estos farmacos es tanto mayor cuanto mayor sea la probabilidad de que el canal
se abra en respuesta a un cambio de potencial. El anestésico atraviesa primero la membrana nerviosa
en su forma lipofilica (ternaria) y posteriormente atraviesa el canal en forma catidnica, fijaindose a su

sitio receptor. El anestésico local bloguea el canal cuando este se encuentra en su forma inactiva (3).
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1.4 Farmacocinética de los anestésicos locales.

Las propiedades farmacocinéticas de los anesiésicos locales en cada paciente estardn
influenciadas por el tipo de bloqueo (axilar, lumbar, ciatico), asi como por el lugar de administracién
del anestésico. Aunque con estas técnicas se pretende conseguir un efecto anestésico Jocal, una parte
del anestésico administrado puede absorberse y pasar a circulacion sistémica, produciendo efectos
adversos, generalmente cardiacos o sobre el sistema nervioso central. Todos los anestésicos locales
producen retraso en la conduccion de impulsos a nivel cardiaco de forma dosis-dependiente. En este
sentido, ¢s importante la estéreo-especificidad de los anestésicos locales (7). -

Los compuestos enantiomeros tienen idénticas propiedades fisicoquimicas (pKa,
liposolubilidad), pero difieren en sus propiedades farmacocinéticas y farmacodindmicas debido a
interacciones estéreo-selectivas (por su estructura tridimensional) en el lugar de accion. Los
enantidmeros de cada anestésico local difieren en su capacidad de producir efectos adversos o toxicos.

En 1972 se describieron los efectos toxicos de los enantiomeros de bupivacaina. Se demostré
que el isomero S de bupivacaina es menos toxico que el R. Mas tarde, oiros estudios confirmaron la
menor neurotoxicidad y cardiotoxicidad del enantidmero S de bupivacaina (4).

Los mecanismos por los que los anestésicos locales inducen cardiotoxicidad son multifacéticos
y complejos. La bupivacaina, la ropivacaina y la lidocaina prolongan la conduccion cardfaca de forma
dosis dependiente, bloqueando los canales de Na+, de forma que se incrementan los intervalos PR y la
duracién QRS.

Ademas estos agentes también tienen un importante impacto sobre la conductividad de los
canales de K+, prolongando el intervalo QT y potenciando el bloqueo de los canales de Na+ inactivos;
en este aspecto la estéreo-selectividad ha demostrado jugar un papel patogénico clave. En las revisiones
de Patch Clamping, el isémero R (+) bupivacaina causaba una mayor depresion sobre la afluencia de
Na+, que el isomero S(-) levobupivacaina. Ropivacaina y su enantiomero R (+) en idénticas
concentraciones fueron significativamente menos depresores sobre los canales de Nat y
sorprendentemente, los efectos estéreo-selectivos fueron mucho menores. De manera andloga, la
bupivacaina R (+), fue hasta siete veces mds potente que la levobupivacaina en el bloqueo de los canales
de K+ cardiacos. La levobupivacaina ha demostrado ser mds potente sobre estos canales que la
ropivacaina, lo que parece estar relacionado con la longitud del sustituyente alquilico, y por tanto con
una lipofilia especifica (8).

Los anestésicos locales también inhiben la contractilidad cardiaca de forma no selectiva, por su
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efecto sobre el metabolismo energético mitocondrial y la regulacion del calcio intracelular. En
mitocondrias aisladas, ropivacaina inducia menos inhibicién de sintesis de ATP que bupivacaina y
levobupivacaina, respectivamente, sugiriendo que la supresion de la provision de energia celular esta
correlacionada con la lipofilia.

Estos datos in vitro también viene apoyados por un estudio animal, donde las concentraciones
plasmaticas que disminuyeron un 35% la fraccién de eyeccién fueron de 4.0 y 3.0mg/ml para
ropivacaina, 2.4 y 1.3 mg/mL para levobupivacaina, y 2.3 y 2.1 mg/mL para bupivacaina.

Los efectos de los anestésicos locales sobre la circulacion, la respuesta auténoma a la
estimulacion quirdrgica, hemorragias, desequilibrio 4cido-base o la alteracion en el balance de fluidos,
pueden modificar fas conteniraciones sanguineas de anesitsico local y por tanto influir en el modelo
cinético. Las caracteristicas anatomicas o fisiologicas seran importantes para poder comprender el
comportamiento farmacocinético y farmacodindmico del agente anestésico local en cada individuo.

a) La mayor fijacion a proteinas plasmaticas supone una mayor duracién de accién.

% El metabolismo depende de su naturaleza quimica. Los amino ésteres son hidrolizados
rapidamente por las esterasas plasmaticas y hepdticas, mientras que las amino amidas son
metabolizadas por el sistema microsomal hepdtico, por lo que su efecto es més prolongado.
Ademds, cuanto menor sea el pKa y mayor la liposolubilidad del anestésico local, produce

mayor bloqueo de las fibras nerviosas A respecto a las fibras C. El blogueo dependiente de la frecuencia
estd relacionado con la liposolubilidad y el peso molecular del anestésico local. En este sentido, las
propicdades fisicoquimicas de los anestésicos locales pueden influir en el grado de bloqueo nervioso
producido.

Los anestésicos locales tipo amino amidas son bases débiles y relativamente lipofilicos, esto se
manifiesta con un patron de absorcién bifasico. Inicialmente se absorben rapidamente (fase alfa) por
los tejidos y drganos altamente irrigados, seguido por una fase de lenta (fase beta) de incorporacion a
los tejidos menos perfundidos (ej. misculos y tejido adiposo). La Cmax y Tmax estan determinados
por el porcentaje de absorcion y puede ser afectado, tedricamente, por la adicion de vasoconstrictores.

Ademads, la adicion de vasoconstrictores a los anestésicos locales permite incrementar la
duracion y la intensidad de accion anestésica, reducir la hemorragia en intervenciones quirtrgicas
menores Y localizar la accién del anestésico en el lugar deseado retrasando el paso a circulacidn general,
disminuyendo asf su toxicidad sistémica.

La dosis de anestésico local a administrar para un determinado nivel anestésico deseado
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depende de los siguientes factores:
a) Procedimiento anestésico
b) Area anatémica en que se precisa conseguir el efecto anestésico
¢) Vascularizacion del tejido
d) Tolerancia y condiciones individuales de cada paciente
e) Numero de segmentos neuronales que se desea bloquear
f) Compartimiento de anestesia ‘
g) Grado de relajacién muscular requerido
h) Duracion deseada del efecto anestésico

Por tanto, se recomienda individualizar la dosis de anestésico local a utilizar, teniendo en cuenta
que debe administrarse la menor dosis 0 concentracion para conseguir una anestesia eficaz (9).

La estimulacién de los B receptores, presentes en el corazén (B1, y f2) v en los vasos del
musculo esquelético (B2) y en arterias pulmonares, mesentéricas superiores y esplénicas (§2), produce
incremento del volumen sistdlico, frecuencia cardiaca, y gasto cardiaco, y una concomitante
vasodilatacion. El efecto neto de la adrenalina sobre la presién arterial, depende de cudl de los dos
sistemas de receptores predomine. Esto a su vez, estd influenciado por las concentraciones plasméticas
de adrenalina, que a su vez depende del modo de administracion y de la dosis administrada: a bajas
dosis intravenosas (1-2pg/min; p.ej. 0.01- 0.03pg/kg/min por infusion intravenosa) la adrenalina
estimula los receptores 32 adrenérgicos provocando una vasodilatacién; dosis moderadas (2-10ug/min;
p.ej. 0.03-0.15ug/kg/min) estimula ambos receptores B1, y 2, estimulando un incremento de los
efectos cronotrdpicos e inotropicos. Dosis moderadas también estimulan los receptores venosos a2,
incrementando el retorno venoso al corazon. Altas dosis de adrenalina (>10pg/min; p.ej.

>0.15ng/kg/min) causa vasoconstriccion por la via de la estimulacién de ambos receptores al y a2 (3).
1.5 La ropivacaina como anestésico local.

La ropivacaina, es un anestésico local de tipo amino amida. 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 revision farmacolégica. Inicialmente se
selecciond el enantiomero S (-) por su mayor duracién de accidn respecto al R(+), pero posteriormente
se observé que se acumulaba menos en los canales de sodio, disocidndose mas rapidamente y

produciendo menos efectos adversos cardiacos. La ropivacaina fue el primer anestésico local
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enantioméricamente puro disponible para su uso clinico (10).
Estructura quimica y propiedades fisicoguimicas.

Es un compuesto anfotero, constituido por un anillo bencénico (hidrofobico), unido mediante
un enlace de tipo amino amida a un grupo hidréfilico (amina terciaria).

La diferencia estructural con la bupivacaina esta en el grupo unido al N piperidinico. En el caso
de bupivacaina es un grupo butilo, mientras que en la ropivacaina es un grupo propilo.

Su peso molecular es de 274 Daltons y su formula empirica C17H26N20. Unido mediante un
enlace de tipo amida a un grupo hidréfilico (amina terciaria).

El pKa de la ropivacaina es 8.16 y su coeficiente de particion (P) de 115. La pureza
enantiomérica es del 99.5%

La menor solubilidad lipidica de ropivacaina, con respecto a bupivacaina, hace que la intensidad
del bloqueo motor sea menor que el producido por bupivacaina. Su pKa es similar a bupivacaina, por
lo que el tiempo de inicio de acciéon de ambos anestésicos es similar. Su potencia anestésica

(relacionada con la liposelubilidad) serd menor que para bupivacaina (11).
Farmacocinética de la ropivacaina.

Absorcion: La ropivacaina es casi totalmente absorbida desde el lugar de administracién. La
velocidad de absorcién es variable, dependiente de la vascularizacidon del lugar de administracion. En
adultos la absorcion epidural es completa y sigue un proceso bifésico, la fase de absorcion lenta es el
factor limitante en la eliminacion de ropivacaina y explica por qué la semivida de eliminacion es
superior tras administracion epidural que tras administracion intravenosa.

Distribucién: Se une en un 94% a proteinas plasmaticas, fundamentalmente a glicoproteina
4cida y en menor proporcién a albiimina sérica. EI volumen de distribucién es aproximadamente 60L.
Atraviesa la barrera placentaria.

Metabolismo: Hepético a nivel de las isoenzimas CYP1A2, principalmente y CYP3A4,
mediante reacciones de hidroxilacién y N de alquilacion.

El principal metabolito es 3-hidroxi-ropivacaina, también 4- hidroxi-ropivacaina, 2-
hidroximetil-ropivacaina, 2,6-pipecoloxilidide (PPX) y 3- hidroxiPPX. Todos los metabolitos poseen
efecto anestésico local, pero con una potencia y duracion de accién menor que ropivacaina.

La ropivacaina tiene una tasa de extraccién hepética baja o moderada, de forma que el

aclaramiento hepético estd en funcidn de la fraccidn libre de farmaco y del flujo sanguineo hepitico.
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El aclaramiento tras infusion intravenosa en individuos sanos es de aproximadamente 0.81./min.

El aclaramiento de ropivacaina tras infusion intravenosa en individuos sanos es mayor que la
de otros anestésicos locales del tipo amida, ofreciendo en este sentido ventajas en términos de toxicidad
sistémica.

Excrecidon: S6lo una pequefia 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
Iml/min.

La semivida de eliminacion es de aproximadamente 110 minutos (10).
Caracteristicas farmacodinamicas de la ropivacaina.

La ropivacaina se une de forma reversible a la membrana intema axoplismica, disminuyendo
el flujo i6nico, especialmente en canales de sodio, inhibiendo asi la despolarizacion de la membrana y
por tanto produciendo un bloqueo de la conduccion nerviosa.

La ropivacaina a bajas concentraciones (25-50umol/]) tiene mayor afinidad por las pequerias
fibras Ao mielinicas y fibras C desmielinizadas (fibras del dolor) que por las fibras Af} (fibras motoras),
produciendo un bloqueo mas rapido y potente (3).

La ropivacaina es un anestésico local de accion prolongada con efectos tanto analgésicos como
anestésicos. El inicio y la duracién de la accion anestésica local dependen del lugar de administracion
y de la dosis, pero no estan influenciadas por la presencia de un agente vasoconstrictor. Destaca el
intervalo terapéutico mas amplio que otros AL.

La menor solubilidad lipidica hace que produzca bloqueo diferencial sensorial del motor. Este
bloqueo diferencial de las fibras sensoriales y motoras se observa con concentraciones de ropivacaina
al 0,2% o inferiores. Tiene una capacidad para producir un bloqueo diferencial a bajas concentraciones
y la propiedad de producir un blogueo dependiente de la dosis, hacen que la ropivacaina ofrezca
considerables ventajas, proporcionando analgesia conun minimo bloqueo motor, el cual tiene un inicio
de accién mas lento, menos intenso y de menor duracién que el producido tras una dosis equivalente
de otros AL. En tanto, el bloqueo sensorial que ocasiona es similar al producido por dosis equivalentes
de bupivacaina en bloqueos extradurales y bloqueo nervioso periférico.

Posee efecto vasoconstrictor a concentracién baja y vasodilatador a concentracidn alta; efecto

vascular bifésico (4).
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2. Especificos.
2.1 Eficacia clinica del uso de ropivacaina como anestésico local.

La ropivacaina se ha usado para infiltracion subdérmica en bloqueo de escalpe (12), infiltracién
subdérmica en la herida quirdrgica de colecistectomia laparoscdpica (13), se ha utilizado ropivacaina
intraperitoneal para control del dolor postoperatorio (13), se cuenta con reportes de su uso en infusion
continua mediante un catéter perineural en diferentes plexos nerviosos para control del dolor
postraumaético (14), de igual forma ha sido utilizada como infiltracion subdérmica en la herida
quh‘ﬁrgicd de artroplastia de cadera para control del dolor postoperatorio (15). Sin embargo no hay
reportes de su aplicacién en la colocacién de marcapasos definitivo, ni en otros procedimientos
diagnosticos o terapéuticos del paciente con cardiopatia.

La ropivacaina se ha utilizado por diferentes vias de administracion, en casi todas las técnicas
de anestesia y analgesia regional, con pacientes de ambos sexos y edades que abarcan desde los nifios
hasta los octogenarios, con estados fisicos ASA I-1I- I, al igual que en embarazadas y en enfermos
con dolor no quirtirgico, con resultados satisfactorios. Como lo demuestran Batoz y Verdonck en un
estudio prospectivo, aleatorizado ciego controlado realizado en 53 pacientes en Bourdaux Francia, a
quienes se les realizé bloqueo de escalpe con infiltracién de ropivacaina para analgesia en el
postoperatorio de la reseccion de tumor intracraneal (12).

En México son pocos los estudios publicados en ¢l uso de ropivacaina en infiltracion, sin
embargo destacan los hallazgos de Lopez-Maya y Lina-Manjarrez, en un ensayo clinico aleatorizado
comparativo, doble ciego y controlado, realizado en 124 pacientes, utilizando 40 a 70 mg mL de
ropivacaina al 0.75% en infiltracién en la herida operatoria en colecistectomias, con resultados
analgésicos significativamente mejores que el grupo placebo y con la reduccién en el uso de opioides
sistémicos. Esta técnica demostré su utilidad en el control posquirirgico disminuyendo la

morbimortalidad que los efectos algogénicos ocasionan (13).
2.2. Seguridad del uso de la ropivacaina como anestésico local.

Latoxicidad de los anestésicos locales, esta directamente relacionada con su potencia y depende
de la técnica anestésica y de la dosis empleada. El margen terapéutico de ropivacaina es méas amplio
que para otros AL.

Trastornos cardiacos: Ropivacaina presenta menor cardiotoxicidad que otros AL. Las dosis

requeridas para producir toxicidad neurolégica y cardiaca son mayores que para bupivacaina y



lidocaina, tras infusién del anestésico local en voluntarios sanos. Ademds, ropivacaina es menos
arritmogénica que otros AL.

Toxicidad sobre sistema nervioso central: Ropivacaina administrada en infusién en voluntarios
sanos es menos toxica y se toleran dosis mayores que de bupivacaina. La toxicidad sobre sistema
nervioso central es ligeramente menor y los efectos adversos cardiacos menores tras la infusiéon de
ropivacaina. Asi lo demuestran Bleckner, Saiid y Kyung en su estudio realizado en 15 pacientes
sometidos a una infusién perineural de ropivacaina (14).

En la anestesia por infiltracion local, se ha usado la ropivacaina, que tiene un perfil semejante
al de todos loa anestésicos del grupo amino amida, pero con menor efecto neurotdxico y cardiotoxico,
a diferentes concentraciones segin lo reportado en el estudio realizado por Affas Ecksborg y

Wretenberg en julio del 2014 (15).
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11. JUSTIFICACION.

La colocacion de marcapaso definitivo es un procedimiento indicado en pacientes con trastornos
en la conduccién cardiaca, tales como bloqueo auriculo-ventricular, disfuncion del nodo sinusal,
enfermedad binodal, disautonomia cardioinhibidora y algunas miocardiopatias. La técnica quirGrgica
habitual, consiste en la aplicacion de un anestésico local por infiltracion subdérmica en la regién
subclavia ya sea derecha o izquierda, que permita la puncién de la vena subclavia y con técnica de
Seldinger se introduce un transductor hasta el ventriculo derecho, el cual va conectado a un generador
que queda implantado en el tejido subdérmico en la region subclavia, para generar una
electroestimulacion cardiaca continua. A diferencia de otros anestésicos locales, la ropivacaina tiene
caracterfsticas farmacologicas que la proveen de mayor eficacia y un mayor margen de seguridad como
anestésico local al poseer menor neurotoxicidad y cardiotoxicidad documentada en la literatura, ademés
de poseer una potencia anestésica superior a otros anestésicos locales de la familia amino amidas,

ofreciendo una mejor y mds prolongada analgesia postoperatoria.
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III. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La electroestimulacion cardiaca crénica se inicié en 1958 a través del ventriculo derecho por
los doctores Ake Senning y Rune Elmqvist, se consideraba una cirugia compleja y por lo tanto el
paciente debia estar en quiréfano y bajo anestesia general. v

En 1986 por primera vez, Zegelman et al publicaron la realizacién del implante de marcapasos
en forma ambulatoria y bajo anestesia local, permitiendo egresar a los pacientes dentro de las primeras
24 horas posteriores al procedimiento y con una baja prevalencia de complicaciones.

"Hasta ahora el anestésico local utilizado para este procedimiento es la lidocaina con epinefrina,
con el riesgo latente de los posibles efectos toxicos secundarios a la absorcién de dicho anestésico
acompafiado del vasoconstrictor ya comentado. La ropivacaina es un anestésico local de depdsito, tipo
amino amida, con caracteristicas farmacocinéticas y farmacodinamicas similares a la lidocaina, con un
perfil de toxicidad menor y con una potencia analgésica superior. En el servicio de hemodinadmica del
Hospital de Especialidades, del Centro Médico Nacional General de divisién Manuel Avila Camacho,
no se cuenta hasta ahora con un protocolo el cual nos indique si la ropivacaina es 1til en la colocacién
de marcapasos definitivos, es por estarazén que se hace la pregunta: jes segura y eficaz la ropivacaina

como anestésico local para la colocacion de marcapasos definitivos?
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IV. HIPOTESIS.

a) Hipotesis nula: La ropivacaina no es eficaz y segura para la colocacion de marcapasos
definitivos.
b) Hipdtesis alternativa: La ropivacaina es eficaz y segura para la colocacion de marcapasos

definitivos.
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V. OBJETIVOS.

General.
1. Analizar la eficacia y seguridad de la ropivacaina como anestésico local para la colocacion

de marcapasos definitivos.
Especificos.
Eficacia.

1. Determinar el tiempo de latencia de la ropivacaina como anestésico local durante la
colocacion de marcapasos definitivos.

2. Evaluar el estado de analgesia que produce la ropivacaina, mediante el uso de la escala
visual andloga (EVA) como anestésico focal durante la colocacion de marcapasos

definitivos.

Seguridad.

3. Evaluar los cambios en la presion arterial media, frecuencia cardiaca y saturacion arterial
de oxigeno durante el uso de la ropivacaina como anestésico local para la colocacion de
marcapasos definitivos.

4. lIdentificar los efectos adversos durante el uso de la ropivacaina como anestésico local

para la colocacion de marcapasos definitivos.
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VL. MATERIAL Y METODOS.
1. Disefio del proyecto.
1.1 Tipo de estudio.
Se realizé un estudio cuasiexperimental.
1.2 Caracteristicas del estudio.
El estudio que se realizé trata de un estudio transversal de tipo retrospectivo, unicéntrico,
intervencionista, analitico, retrolectivo y homodémico.
2. Ubicacién espacio temporal.

El presente estudio se realizo durante los meses de septiembre de 2014 a diciembre del 2014,
en el servicio de Anestesiologia en quiréfanos de la Unidad Médica de Alta Especialidad (UMAE)
“Manuel Avila Camacho” mejor conocido como Hospital de Especialidades San José ubicado en la
ciudad de Puebla de Zaragoza, Puebla, México; con direccion en 2* Norte 2004 y Av. Héroes del 5 de
Mayo, C.P. 72000.

3. Universo de trabajo.
3.1 Poblacion fuente.

Fueron considerados a hombre y mujeres de 20 a 80 afios de edad derechohabientes del Instituto
Mexicano del Seguro Social y con adscripcion a la UMAE San José, durante el periodo septiembre

2014 a de 2014.
3.2 Poblacion elegible.

En este trabajo se estudiaron a pacientes entre 20 y 80 afios de edad, que se encontraron
programados para colocacion de marcapasos definitivos por el servicio de cirugia cardiotoricica en la
UMAE San José, que cumplieron con los criterios de inclusion, durante el periodo septiembre 2014 a
diciembre de 2014.

4. Criterios de seleccion.

Los criterios considerados en los sujetos de estudio fueron son los siguientes:
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4.1 Criterios de inclusion.

1.
2.
3.

Edad entre 20 y 80 afios.
fndice de masa corporal de 18.5 — 29.5 kg/m?.
Estado fisico ASA clase IT y III.

4.2 Criterios de exclusién.

1.
2
3.
4

5.

Hipersensibilidad al agente anestésico en estudio.

Via aérea dificil anticipada.

Pacientes orointubados.

Pacientes hemodindmicamente inestables con apoyo de firmacos inotrépicos o
vasopresores.

Pacientes con negativa verbal o escrita de participacion en el estudio.

4.3 Criterios de eliminacion.

1.
2.

Diferimiento de la cirugia programada.

Cambio de estrategia anestésica diferente a la anestesia local a Gltima hora.

5. Estrategias de muestreo.

5.1 Tamaiio de la muestra.

El tamafio de la muestra se calculd con el programa estadistico G-Power V.3.1.7 para una

prueba de dos colas, con datos que permitan alcanzar una potencia estadistica del 95% y nivel de

significancia « de 0.05.

5.2 Tipo de muestreo.

Para la a seleccion de los sujetos de estudio en este proyecto, se realizé un muestreo de tipo

aleatorio simple.

6. Variables.

6.1 Variables dependientes.

Las variables dependientes en este estudio fueron: tiempo de latencia del anestésico local,

analgesia, frecuencia cardiaca, presién arterial media y saturacion de oxigeno.
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6.2 Variables independientes.

Las variables independientes en este estudio incluyeron: edad, género, peso, talla, indice de

masa corporal y estado fisico (ASA).

6.3 Definicion conceptual y operacional de variables.

La definicién y conceptualizacion de las variables estudiadas en el presente trabajo, se describen

a continuacion.

Tabla L Conceptualizacién y operacionalizacién de variables.

Variables

Definicién conceptual Definicién operacional
Edad Es el tiempo transcurrido desde el nacimiento de una | Registro de afios cumplidos.
persona hasta la fecha actual.
Género Es el conjunto de caracteristicas bioldgicas que Se denomina como hombre o mujer.
definen al espectro de humanos como hembras y
machos
Peso Es el volumen del cuerpo expresado en kilogramos. Registro del peso en kilogramos medido
mediante una bascula mecdnica.
Talla Es lalongitud de una persona en posicion de pie Medicion con un estadimetro expresado en

desde la planta de los pies hasta la parte superior del
craneo.

metros y/o centimetros.

Indice de masa corporal

Es una medida de asociacién entre el peso y 1a talla
para evaluar el estado nutricional.

Se obtiene al dividir al peso entre la talla al
cuadrado.

Estado fisico de 1a ASA

Clasificacion de la Sociedad Americana de
Anestesiologia que permite categorizar la condicién
fisica de un paciente previo a un procedimiento
anestésico quirirgico.

Escala de 1a ASA que clasifica en 5 categorias el
estado fisico.
1 1L, 0L 1V, V.

Tiempo de latencia

Es el tiempo transcurrido desde el final de la
administracion del anestésico local, hasta la abolicién
del dolor al estimulo quirtrgico.

Medicién del iempo en minutos.

Analgesia

Falta o supresidn de la sensacién dolorosa

Dolor leve 0-2
Dolor moderado 3-7
Dolor intenso 8-10

Frecuencia cardiaca

Es el nimero de latidos cardiacos sucedidos en un
minuto.

Los latidos minuto se consideran normales entre
60 y 100 latidos minuto (Im), taquicardia >100
Im y bradicardia <60 Im.

Presién arterial media

Media aritmética de los valores de las presiones
sistélica y diastélica que representa el grado de
irrigacion tisular.

Se calcula con la formula: PAM = (PS ~ PD)/3 +
PD. Valores normales 50-150mmHg

Saturacién arterial de
oxigeno

Es la fraccion de oxigeno existente en la circulacion
arterial.

Lectura de longitud de onda por
espectrofotometria en un oximetro de pulso.
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6.4 Tablas de variables.
Tabla II. Variables de poblacidn.
Variable Tipo Escala Unidad de medicién Instrumento
Edad Cuantitativa | Discreta T
Género Cualitativa Nominal Dicotomica | seeeeecemcceeeeees
Masculino = 1
Femenino =2
Peso Cuantitativa Continua Kilogramo Bascula de piso
Talla Cuantitativa Continua Metro Estadimetro
Indice de masa Cuantitativa Continua Kg/m? Hoja de registro
corporal
Estado fisico de la Cualitativa Nominal ClasificacionIa V. Hoja de registro
ASA |
Tabla III. Variables de eficacia.
Variable Tipo Escala Unidad de medicion Instrumento
Tiempo de latencia Cuantitativa Discreta Minutos Cronémetro
Analgesia Cuantitativa Discreta EVA con calificacion del Escala visual
1-10. analoga
Tabla IV. Variables de seguridad.
Variable Tipo Escala Unidad de medicién Instrumento
Frecuencia cardiaca | Cuantitativa Discreta Latidos minuto (Im) Cardioscopio
h@n arterial Cuantitativa Continua Milimetros de mercurio Monitor con
media (mmHg) baumanémetro
Saturacion arterial de | Cuantitativa Discreta Porcentaje 0-100% Oximetro de pulso
oxigeno

7. Recoleccion de la informacion.

7.1 Fuentes de informacion.

Se utiliz6 como método de recoleccion de datos a la observacion, el cual empled como
instrumento de recoleccion de datos a la historia clinica, asi como a la encuesta, la cual incluyo una

lista predisefiada de preguntas con respuestas precategorizadas y abiertas.
8. Técnicas y procedimientos.

El presente trabajo se apegé en forma secuencial al siguiente procedimiento.
1. Una noche previa al procedimiento quirtirgico, se realiz6 la valoracién pre-anestésica en la

cama del paciente cuyo objetivo fue verificar que cumpliera con criterios estipulados en este
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estudio.

2. El registro de pacientes, preparacién y administracién de medicamentos, asi como la
recoleccion de los datos, fueron realizados por médicos adscritos y médicos residentes que
conocieron el farmaco a utilizar en el estudio.

3. En la sala de quirdéfano el tipo de monitorizacién minimo utilizado incluyd: monitoreo cardiaco
por cardioscopia, oximetria de pulso, y medicién de la presion arterial no invasiva (PANI).

4. Los pacientes seleccionados recibieron una dosis de 0.02mg/kg de peso de midazolam o de
0.5-2meg/kg de peso de fentanilo como ansiolisis.

5. Secolocd oxigeno suplementario mediante mascarilla de reinhalacion parcial a 31ts por minuto.

6. Se realizd asepsia de la region supraclavicular y subclavia derecha o izquierda segun fuera el
caso con solucion antiséptica.

7. Serealizo infiltracion de la region subclavia con Ropivacaina 0.75%, 2 a 4mg por kilo de peso.

8. Se inicié la medicion con crondmetro la latencia del anestésico local una vez terminada la
infiltracion.

9. Se realiz6 prueba de analgesia quirtirgica, pellizcando el dermatoma infiltrado con pinza de
diseccion 10 minutos posteriores a la aplicacion de ropivacaina, al término del procedimiento
y una hora después.

10. Se realiz6 la colocacion del marcapaso definitivo con técnica de Seldinger.

11. Se evalué la presencia de dolor durante el procedimiento con la escala descriptiva del dolor.

12. Se registro en la hoja de datos la frecuencia cardiaca, presion arterial y oximetria de pulso antes,
durante y después del procedimiento de colocacion de marcapaso definitivo.

13. El andlisis de datos fue realizado por el investigador principal.

9. Analisis estadistico de datos.

En el presente estudio, el andlisis estadistico de datos fue realizado con el programa SPSS
version 21.0. Las pruebas a empleadas fueron: estadistica descriptiva, utilizando en variables
cuantitativas medidas de tendencia central y de dispersién; y en variables cualitativas se aplicé el

célculo de porcentajes y proporciones, asf como estadistica inferencial.
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10. Logistica.
10.1 Recursos humanos.

a) Un residente de anestesiologia (investigador principal).
b) Un médico anestesiélogo adscrito.
¢) Un asesor experto.

d) Un asesor metodoldgico.

10.2 Recursos materiales.

a) Expedientes clinicos.

b) Material bibliogratico recopilado.

¢) Hojas de recoleccion de datos.

d) Hojas blancas, computadora portatil, impresora, libretas de registro, lapiceros.
e) Paquete informdtico de andlisis estadistico de datos SPSS v. 21.0

f) Insumos del area de quiréfano

10.3 Recursos financieros.

a) Aporte en insumos farmacoldgicos y equipamiento que aporto el Hospital de Especialidades
Manuel Avila Camacho de Puebla.

b) Recursos propios del investigador principal.

11. Consideraciones éticas.

Todos los participantes incluidos en el proyecto se les inform¢6 de manera clara el proposito del
estudio, solicitando su libre participacion de acuerdo a los lineamientos establecidos en la ley general
de salud de México promulgada en 1986, y en la declaracion de Helsinki en 1975 con modificacion en
1989. Para cumplir con estos lineamientos, se solicitd el consentimiento informado por escrito y

firmado.

28
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El disefio metodolégico para llevar a cabo el presente trabajo consistié en tres etapas con
propositos y metodologias previamente diseriadas.

La primera etapa consistid en la seleccién aleatoria de pacientes, haciendo una evaluacion
preanestésica inicial, verificando que cumplieran con los criterios de seleccién muestral. La segunda
etapa incluyd la recoleccién de los datos registrando las variables demograficas y clinicas que se
incluyeron en el estudio, y en la tercera etapa se realizé el andlisis estadistico de las variables

empleando estadistica descriptiva e inferencial.

1.1 Caracterizacién demogrifica y clinica.

Las caracteristicas demograficas estudiadas de la muestra fueron: edad y género, peso, talla,
IMC y Estado Fisico (ASA).
1.1.1 Descripcién de la edad de los pacientes sujetos a colocacién de marcapasos definitivo con

ropivacaina.
El total de la muestra de estudio (n=34). presento una media de edad de 69.65 + 6.99 afios,

mediana de 71 afios y moda de 68 afios, con un limite inferior de 56 afios y superior de 79 afios, con

un coeficiente de variacion del 25% (Ver figura 1).

F (n=34)

'!‘3:- €38
tigwca =
Nadd

70
Edades

Figura 1. Distribucién de edades de los pacientes sujetos a colocacién de marcapasos definitivo con
ropivacaina.
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1.1.2 Descripcion del género de los pacientes sujetos a colocacién de marcapasos definitivo con

ropivacaina.

De 34 pacientes estudiados, 10 fueron del género masculing, con una proparcion del 29.4%,

razén masculino:femenino de 0.4:1, tasa de 4 masculinos por cada 10 femeninos, y 24 del género

femenino, con una proporcién del 70.6%, razon femenino-masculino de 2.4:1, tasa de 2.4 femeninos

por cada masculino, (Ver figura 2).

B e

Incidencia (%)

.i
Masculing

Género

Figura 2, Distribucion del género pacientes sujetos a colocacion de marcapasos definitive con
ropivacaina,

Tabla V. Descripcion del género pacientes sujetos a colocacion de marcapasos definitivo con

ropivacaina.
Grupo de Género N % Razon Tasa*
estudio
Total Masculino 10 29.4 0.4:1 4
Femenino 24 70.60 2:4.1 24

Fuente: UMAE “Manuel Avila Camacho”, servicio de Anestesiologia.
* Tasa x 10 pacientes.
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1.1.3 Comparacion del peso en los pacientes sujetos a colocacion de marcapasos definitiva con
ropivacaina.

Los pacientes tuvieron un peso promedio de 67.64 + 2.27 kg, mediana de 68 kg, moda de 65
kg, con un rango inferior de 54 kg y maximo de 86 kg, con un intervalo de confianza de 64.68-70.60

kg y un coeficiente de variacion del 3.4%.

Tabla VL Descripcion del peso.

chpo Media | DE | Mediana | Minimo | Mdximo cv IC 95%

(Kg) (%) (Kg)
Total 6552 | 227 40.9 42 9% 3.4 60.89 | 70.13
(n=34)

Fuente: UMAE “Manuel Avila Camacho”, servicio de Anestesiologia.
* Tasa x 10 pacientes.

1.1.4 Descripcién de la talla de los pacientes sujetos a colocacién de marcapasos definitivo con
ropivacaina.

El grupo de estudio (n=34) tuvo una talla promedio de 1.54 + 0.11 m, mediana de 1.53 m,
moda de 1.51 m, con un rango inferior de 1.47 m y maximo 1.73 m, con un intervalo de confianza de

1.52-1.57 m y un coeficiente de variacion del 6%.

Tabla VIL Descripcin de la talla.

Grupo | Media I DE ] Mediana ]_M!’nima T Miximo cv IC 95%
Total (m) (%) (m)
(n=34)

1.54 0.11 1.53 1.47 \ 1.73 6 1.52 T1.57

Fuente: UMAE “Manuel Avila Camacho”, servicio de Anestesiologia.
* Tasa x 10 pacientes.

1.1.5 Descripcién del indice de masa corporal de los pacientes sujetos a colocacién de marcapasos
definitivo con ropivacaina.

El indice de masa corporal (IMC) en el grupo de estudio (n=34), tuvo un promedio de 27.98
m % 3.10 m, mediana de 27.9 m, moda de 25.9 m, con un rango inferior de 24.4 m y méximo 35.4 m,

con un intervalo de confianza de 27.24-28.99 m y un coeficiente de variacion del 13%.



Tabla VIIL Descripcion del indice de masa corporal.
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Grupo | Media DE | Mediana | Minimo | Mdximo cv IC 95%

(m) (%) (m)
Total 27.98 3.10 279 244 354 13 27.4 |28.99
(n=34)

Fuente: UMAE “Manuel Avila Camacho™, servicio de Anestesiologia
* Tasa x 10 pacientes,

1.1.6 Descripcién del Estado Fisico (ASA) de los pacientes sujetos a colocacién de marcapasos
definitivo con ropivacaina.
Segtin la clasificacion del Estado Fisico de la American Society of Anesthesiologists (ASA), en

el grupo de estudio (n=34), 23 (67.6%) de los pacientes correspondieron a la clase III y 11 (32.4%)
correspondieron a la clase I'V. (Ver figura 3).

Incidencia (%)

Figura 3. Distribucién del Estado Fisico del grupo de estudio.

Estado Fisico
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Tabla IX. Distribucion del estado fisico.

Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
vilido acumulado
Vilidos 3 23 67.6 67.6 67.6
4 11 324 324 100.0
Total ‘ 34 100.0 100.0

Fuente: UMAE “Manuel Avila Camacho”, servicio de Anestesiologia
* Tasa x 10 pacientes.

1.3 Analisis de la eficacia del uso de ropivacaina como anestésico local para la
colocacion de marcapasos definitivo.

La evaluacion de la eficacia de la ropivacaina como anestésico local para la colocacién de
marcapasos se midio mediante la escala visual analoga del dolor (EVA), 1til para medir €l nivel de
analgesia experimentada por el paciente después de la aplicacién de un anestésico. Asi mismo se

midio el tiempo de latencia de la ropivacaina, que nos permite determinar el tiempo necesario para

que el anestésico bloquee las sefiales del dolor.

1.3.1 Tiempo de latencia de la ropivacaina para colocacién de marcapasos definitivos.
La latencia medida de la ropivacaina, arrojo valores medios de 14.12 £ 1.47 min, mediana de
14 min, rango inferior de 12 min y superior de 16 min, con intervalo de confianza de 13.6-14.63 min

y coeficiente de variacion del 10%.

Tabla X. Descripcidn del tiempo de latencia de la ropivacaina.

Grupo | Media DE | Mediana | Minimo | Mdximo cVv IC 95%
(m) (%) (m)
Total 14.12 2.41 14 12 . 16 10 13.6 | 14.63
n=34)

Fuente: UMAE “Manuel Avila Camacho”, servicio de Anestesiologia.
* Tasa x 10 pacientes.

1.3.2 Descripceidn de la analgesia en pacientes sometidos a colocacién de marcapasos definitivo
con ropivacaina.

Durante la evaluacion del dolor experimentado por los pacientes posterior a la infiltracién del
sitio de puncién e incisién quirirgica para la colocacién de marcapaso definitivo mediante la escala

de EVA, se registré un EVA inicial de 0/10 en 27 pacientes, con una proporcion del 79.4%, y EVA
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de 1/10 en 7 pacientes restantes con una proporcion del 20.6 %.

Durante la evaluacién del dolor experimentado por los pacientes al término de la colocacion
del marcapasos definitivo mediante la escala de EVA, se registré un EVA de 0/10 en 15 pacientes con
una proporcion de 44.1%, EVA  1/10 en 13 pacientes con una proporcion de 38.2% y EVA 2/10
en 6 pacientes restantes para una proporcién de 17.6%.

Durante la evaluacién del dolor experimentado una hora después de la colocacién del
marcapasos definitivo mediante la escala EVA, se registro un EVA de 1/10 en 27 pacientes con una
proporeidn de 79.4%, EVA 2/10 en 6 pacientes con una proporcién de 17.6% y EVA 3/10 en 1
pacientes para una proporcidn del 2.9%. (Ver tabla X1 y figura 4).

Tabla X1 Medicién de la analgesia de la ropivacaina en sujetos con colocacitn de marcapaso definitive

Medicion 0 (%) 1 [ (% 2 (%) 3 (%)
Inicial 27 [794] 7 | 206 0 0 0 0
Término 15 |441| 13 | 383 6 17.6 0 0
Thra 0 0 | 27 | 794 6 17.7 ] 2.9

Fuente: UMAE “Manuel Avila Camacho”, servicio de Anestesiologia,
*Tasa X 10 pacientes.
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Figura 4. Medicién de la analgesia de la ropivacaina en sujetos con colocacién de marcapasos definitivo,

1.4 Analisis de la seguridad del uso de ropivacaina como anestésico local para colocacion
de marcapasos definitivo.

Para el andlisis de la seguridad del uso del ropivacaina como anestésico local para la
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colocacién de marcapasos definitivo, se realizé medicion de medias de la FC, PAM y SatO; antes,

durante y al término de la colocacion del marcapasos definitivo, evaluando su significancia estadistica

mediante la prueba T para medias relacionadas.

1.4.1 Deseripcion de la frecuencia cardiaca en los pacientes sujetos a colocacién de marcapasos

definitivo con ropivacaina.

En el grupo de estudio (n=34), la frecuencia cardiaca (FC) media basal fue de 51.74 = 1.8 Im,

mediana de 52 Im, rango inferior de 45 Im y superior de 61 Im, con intervalo de confianza de 50.26-

53.21 lm, y coeficiente de variacion del 13%. Al momento de la colocacidn del marcapasos la FC

media fue de 53.53 + 1.92 Im, mediana de 53 Im, rango inferior de 52 Im y superior de 54 Im, con

intervalo de confianza de 52.09-54.97 Im, y coeficiente de variacion del 12%. Al término de la

colocacion del marcapasos la FC media fue de 70+ 1.82 Im, mediana de 66 Im, rango inferior 60 Im

y superior de 89 Im, con intervalo de confianza de 66.83-73.17 Im, y coeficiente de variacion del 11%.

(Ver figura 5 y tabla XII).

Tabla XIL Descripcién de la FC en los pacientes sometidos a colocacién de marcapasos con ropivacaina.

FC Basal Trans Término
Media 51.72 53.53 70
Mediana 52 53 66
Rango Inferior 45 52 60
Rango superior 61 54 89
[iE 50.26-53.21 52.09-54.97 66.83-73.17
| Coef. Variacion 13% 12% 11% ]

Fuente: UMAE “Manuel Avila Camacho”, servicio de Anestesiologia.

*Tasa X 10 pacientes.
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Figura 5. Descripcidn de la frecuencia cardiaca en pacientes sometidos a colocaciéon de marcapasos con

ropivacaina,

4.4.2 Descripcion de la presién arterial media en los pacientes sujetos a colocacién de marcapasos

definitivo con ropivacaina.

En el grupo de estudio, la presion arterial media (PAM) basal fue de 60.12 + 7.54 mmHg,

mediana de 59 mmHg, rango inferior de 54 mmHg y superior de 70 mmHg, con intervalo de confianza

de 58.51-61.72 mmHg y coeficiente de variacion del 10%. Al momento de la colocacién del
marcapasos la PAM fue de 63.68 + 7.52 mmHg, mediana de 65 mmHg, rango inferior de 54 mmHg
y superior de 77 mmHg, con intervalo de confianza de 61.97-65.38 mmHg y coeficiente de variacion
del 10%. Al termino del procedimiento la PAM fue de 70.65 + 7.52 mmHg, mediana 69 mmHg, rango
inferior 68 mmHg y superior 72 mmHg, con intervalo de confianza de 68.41-72.89 mmHg y
coeficiente de variacién del 10%. (Ver figura 6 y tabla XIII.)

Tabla XIIL Descripcién de la presion arterial media de pacientes sujetos a colocacion de marcapasos con

ropivacaina.
PAM Basal Trans Término

Media 60.12 63.68 70.65
Mediana 59 65 69
Rango Inferior 54 54 68
Rango superior 70 77 72

B 58.51-61.72 61.97-65.38 68.41-72.89
Coef. Variacién 10% 10% 10%

Fuente: UMAE “Manuel Avila Camacho™, servicio de Anestesiologia.

*Tasa X 10 pacientes.
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Figura 6. Descripcion de la presion arterial media en pacientes sujetos a colocacién de marcapasos con

ropivacaina.

1.4.3 Descripcién de la saturacién arterial de oxigeno en los pacientes sujetos a colocacién de

marcapasos definitivo con ropivacaina.

En el grupo de estudio, la saturacion arterial de oxigeno (Sa03z) media basal fue de 91% = 2

%, mediana de 91 %, rango inferior de 89 % y superior de 95 %, con intervalo de confianza de 91-92

%, y coeficiente de variacion del 2.1 %. Al momento de la colocacion del marcapasos la SaO2 media

fue de 95% = 2 %, mediana de 96 %, rango inferior de 92% y superior de 99 %, con intervalo de

confianza de 95-96%, y coeficiente de variacion del 2.7%. Al término de la colocacion del marcapasos
la Sa02 media fue de 96% =+ 2 %, mediana de 97%, rango inferior 94% y superior de 99%, con
intervalo de confianza de 96.49-97.31%, y coeficiente de variacion del 2.0 %. (Ver figura 7 y Tabla

Tabla XIV. Descripcién de la saturacion de oxigeno en pacientes sujetos a colocacién de marcapasos con
ropivacaina.
Sat02 Basal Trans Termino

Media 91 95 96

Mediana 91 96 97

Rango inferior 89 92 94

Rango superior 95 99 99

1€ 91-92 95-96 96.49-97.31

Coef. Variacion 2.1% 2.7 2%

Fuente: UMAE “Manuel Avila Camacho™, servicio de Anestesiologia.
*Tasa X 10 pacientes.
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Figura 7. Descripcidn de la saturacién de oxigeno en pacientes sujetos a colocacién de marcapasos con ropivacaina.

1.4.4 Efectos adversos en los pacientes sujetos a colocacién del marcapasos definitivo con
ropivacaina.

Durante el desarrollo del presente estudio, no se presentaron efectos adversos en ninguno de

los pacientes.
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La ropivacaina es un anestésico local del grupo amino amida con pocas décadas de uso, su
descubrimiento fue promovido por la necesidad de tener en el armamento terapéutico de
anestesiologos, algélogos e incluso cirujanos, un anestésico local de rdpido inicio de accién, de
duracion prolongada y con un perfil de toxicidad mucho mds aceptable que todos los anestésicos locales
disponibles hasta antes de la década de los 90°s; ademds de producir un mayor bloqueo diferencial
(bloqueo sensitivo mas pronunciado que bloqueo motor) que otros anestésicos locales con un perfil
semejante (7). La diferencia estructural de ropivacaina estriba en el grupo propil preparado como un
isomero S (levoisomero) en lugar de una mezcla racémica, diferencia que lo hace menos liposoluble y
de menor toxicidad. Los efectos adversos de esta droga son similares a los de otros anestésicos locales
y obedecen en su mayoria al efecto fisioldgico del bloqueo simpético, sin embargo la toxicidad real de
los anestésicos locales es sobre el sistema nervioso central y el miocardio, habiéndose encontrado que
ambas son mucho menores para ropivacaina a dosis semejantes de otros anestésicos locales, siendo la
menor cardiotoxicidad la mayor ventaja que ofrece ropivacaina (7.8)

En el presente estudio se realizé un andlisis de la eficacia y seguridad de la ropivacaina como
anestésico local para la colocacion de marcapasos definitivo, con base en una muestra aleatorizada de
34 pacientes, en el Hospital de Alta Especialidad Centro Médico Nacional “General de Divisién
Manuel Avila Camacho” Puebla, en el periodo del 1° de noviembre de 2014 al 31 de diciembre de
2014. El anélisis consistio en llevar a cabo una caracterizacion demografica de pacientes de entre 20 a
80 afios, asi como el andlisis del tiempo de instalacién de Ia ropivacaina, el nivel de analgesia y las
variables hemodindmicas antes, durante y posterior a la colocaciéon del marcapasos definitivo bajo
infiltracién local con ropivacaina. Las variables demogréficas y clinicas analizadas fueron: edad,
género, peso, talla, IMC y estado fisico de la ASA; las variables de eficacia fueron; tiempo de latencia
y evaluacién del dolor experimentado por los pacientes. Las variables de seguridad incluyeron: la
presencia de cambios observados antes, durante y posterior a la infiltracién con ropivacaina, de la
frecuencia cardiaca (FC), presion arterial media (PAM) y cambios en la saturacion arterial de oxigeno
{Sat0y) o algun evento adverso (EA) asociado al uso del anestésico local, referido por los pacientes.

La distribucion de edades en la poblacion total de estudio presentd una media de 69.65+6.99,
conun CV (25%), estos resultados difieren de lo publicado por Affas et a/ (15) en una poblacion de
15 pacientes donde la media de edad fue de 75.6 afios con un rango de edad incluido de 60 a 80 afios

equiparable con nuestro estudio. En ambos estudios no se observaron diferencias significativas en el
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nivel de analgesia dependiente del promedio de edad.

El género que prevalecio en la poblacidn estudiada fue del sexo femenino ya que la tasa
estimada fue de 4 hombres por cada 10 mujeres, no obstante, como en este estudio, no se describen en
los estudios de Lopez (16) y Bleckner (14) alguna relacion entre el género y la eficacia anestésica u
analgésica de ropivacaina.

En lo que respecta al peso en la poblacion total de estudio se obtuvo una media de 67.64 kg la
variabilidad de la distribucidn de los datos son mds o menos semejantes y se relaciona con el IMC
obtenido en el grupos de estudio, pues estas variables, arrojaron medias y medianas semejantes, con
dispersiones equiparables, con un IC 95% dentro de un rango que nos permite afirmar que nuestros
pacientes presentaron un peso dentro de rangos optimos segun la clasificacién de la Organizacion
Mundial de la Salud (17). No existio significancia estadistica para estas dos variables (p>0.05). Estas
caracteristicas demograficas guardan relacién estrecha con la talla, la cual presentd gran dispersion en
el estudio, posiblemente debido al pequefio nimero muestral, no obstante su valor estadistico no fue
relevante (p>0.05).

El Estado Fisico correspondiente a la clase III de la ASA, represento el 67.6%, mientras que la
clase IV de la ASA represento el 23.4% del total del grupo de estudio, difirid con los de Lopez ef al
(16), quienes trabajaron con pacientes ASA 1y II, sin embargo la poblacién incluida en nuestro estudio
incluyo a pacientes con patologia cardiacas y cronicodegenerativas adicionales, que caracterizan a un
Hospital de tercer nivel de atencién.

Los resultados de nuestro estudio demostraron que el tiempo de latencia arrojo valores medios
de 14.12 £ 1.47 s, los cuales coinciden con el tiempo aproximado de latencia publicado en los estudios
de Batoz (12) y Gil (1), donde el tiempo de latencia medio fue de 14.2 y 14.1 respectivamente.

El andlisis del dolor experimentado por nuestros pacientes posterior a la infiltracion con
ropivacaina y al momento de la puncion para la colocacion del marcapasos definitivo mostro que el
79.4% de la poblacion estudiada tuvo un EVA de 0 traducido como ausencia de dolor y solo el 20.6%
de la muestra mostré un EVA de 1 traducido como dolor leve; asi mismo los niveles de dolor al termino
del procedimiento y una hora después del mismo en la mayoria de la poblacién estudiada (79%)
arrojaron un EVA 0y 1, a diferencia del estudios realizados por Batoz (12), Gil (1) y Lopez (13) donde
los valores de EVA fueron superiores.

Nuestro estudio obtuvo diferencias estadisticamente significativas (p<0.05), para las variables

de seguridad de FC (p=0.04), presion arterial media (PAM) (p=0.001) y saturacion arterial de oxigeno
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{Sat02) (p=0.000), a diferencia de los estudios realizados por Gil (1) y Bleckner (14), estos hallazgos
apoyan la teorfa del perfil de seguridad a nivel del sistema nervioso central y a nivel miocardio de la
ropivacaina. Los pacientes sometidos a colocacion de marcapasos definitivo tienen caracteristicas
clinicas compatibles con cualquier paciente critico, su sistema de conduccién miocardico es susceptible
a fallar en cualquier instante con la consecuente falla en la funcién de cronotropismo e inotropismo
cardiaco que se manifiesta con los signos clasicos de bajo gasto, con estas caracteristicas los pacientes
de nuestro estudio fueron sujetos susceptibles a presentar efectos adversos tales como depresion
miocérdica, presencia de arritmias o alteraciones a nivel de sistema nervioso central que pueden ir
desde la confusidon, el aletargamiento y hasta las crisis convulsivas ante la posible absorcion o
sobredosificacion de cualquier anestésico local, este riesgo se ve minimizado ante el uso de la
ropivacaina la cual se ha mostrado por sus caracteristicas moleculares y farmacodindmicas con el perfil
mas seguro dentro de los anestésicos locales, ya que no hay evidencia en los reportes de su uso hasta
el momento de pacientes que presenten toxicidad ante la infiltracién local o locoregional con
ropivacaina, en nuestro estudio no se observaron eventos de toxicidad, lo que concuerda con lo
reportado por Bansal (7), donde evidencia que pacientes expuestos a dosis equiparables de anestésicos
locales del tipo amino-amida, mostraron mayor tolerancia a la ropivacaina. Nuestro grupo de estudio
muestra una evidente mejoria en las variables de seguridad, con mayor énfasis al comparar los
pardmetros basales con los medidos al termino del procedimiento, probablemente secundarios en gran
medida a la colocacion del marcapasos definitivo el cual supervisa y asiste la funcién de bomba del
miocardio al realizar una electro estimulacién continua al sistema de conduccion miocardico, estos
hallazgos refuerzan nuestro postulado de que la eficacia y seguridad de ropivacaina no interfiere en
ningtin momento con ¢l desarrollo de la colocacion del marcapasos definitivo y permiten que dicho
procedimiento se realice sin retraso en tiempo y con el confort necesario para el paciente. El presente
estudio cumplig con la expectativa de proveer un adecuada analgesia en el postoperatorio inmediato ya
que no hubo presencia de dolor moderado o severo en ningun paciente de nuestro grupo, este hallazgo
sirve de apoyo para considerar que la ropivacaina aporta una analgesia postoperatoria mejor que otros
anestésicos locales misma que seria un aporte mds para la temprana recuperacion y menor estancia
hospitalaria para los pacientes.

Los eventos adversos o posibles reacciones indeseables secundarias a la infiltracién local con

ropivacaina no se presentaron en ningun paciente de nuestro estudio.
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Estos argumentos permiten el rechazo de la hip6tesis nula planteada en este estudio que dice:
“La ropivacaina no es eficaz y segura para ta colocacion de marcapasos definitivos.”, y con esto se
concluye con la aceptacion de la hipétesis alterna al demostrar que la ropivacaina por infiltracién local
cumple con la eficacia anestésica y el perfil de seguridad para la colocacion de marcapasos definitivo.

Es importante mencionar que aunque la muestra de nuestro estudio fue pequefia (n=34), servird
de base para futuros estudios que permitan comparar la eficacia y seguridad de ropivacaina vs otros
anestésicos locales en la colocacion de marcapasos permanente, y tener una muestra basado en una

poblacién mayor, multicéntrica, con el suficiente tiempo y recurso humano que implica su ejecucion.
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IX. CONCLUSIONES

1.- La ropivacaina como anestésico local fue eficaz y segura para la colocacion de
marcapasos definitivo.

2.- No existieron diferencias estadisticas significativas en las variables de poblacién
en los pacientes sujetos a colocacion de marcapasos definitivo con ropivacaina.

3.- El tiémpo de latencia de la ropivacaina para colocacion de marcapasos fue
equiparable al descrito por otros autores.

4.- La ropivacaina presento una aceptable potencia anestésica para suprimir el dolor
durante la colocacion de los marcapasos definitivos.

5.- La analgesia proporcionada por la ropivacaina en el periodo posterior a la
colocacion del marcapasos, propicio buen confort para los pacientes.

6.- Se obtuvieron diferencias estadisticamente significativas en la frecuencia
cardiaca, presion arterial media y saturacion arterial de oxigeno que sustentan el margen de

seguridad para la colocacion de marcapasos con ropivacaina.
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