PrAcTICA CLiNICO-QUIRURGICA

Blogueo raquideo subaracnoideo
con ropivacaina versus bupivacaina
iIsobarica en cirugia urolégicay ortopédica

RESUMEN

Objetivo: comparar el efecto de la ropivacaina y
bupivacaina intratecal a un radio de dosis de 3:2
para cirugia abdominal baja no ambulatoria.

Métodos: fueron asignados al azar 117 pacientes
programados para cirugia, para recibir 15 mg de
ropivacaina (n =58) o 10 mg de bupivacaina (n = 59)
en el espacio subaracnoideo.

Resultados: no hubo diferencias respecto a edad,
distribucion por sexo, indice de masa corporal, tipo
de cirugia y tiempo operatorio. Ambos grupos fue-
ron similares en tiempo de latencia y extension del
bloqueo motor. Se alcanzé bloqueo motor com-
pleto en mas de 90 % de los pacientes de ambos
grupos después de 10 minutos de la inyeccion
intratecal y la duracién fue significativamente ma-
yor en el grupo control (226.4 + 22.3 minutos ver-
sus 266.5 £ 29.5, p < 0.001). No hubo episodios
significativos de hipotensién o bradicardia durante
el transoperatorio. Tres horas y media después del
procedimiento quirdrgico, mas pacientes del gru-
po control requirieron analgésicos intravenosos y
derivados opiéaceos (p < 0.001).

Conclusiones: la duracion del bloqueo motor fue ma-
yor en el grupo control pero la analgesia posoperatoria
fue mejor en el grupo con ropivacaina.

SUMMARY

Objective: to compare the effects of intrathecal iso-
baric ropivacaine (IR) versus isobaric bupivacaine
(IB) in a dose ratio of 3:2 in non-ambulatory urologic
and ortophedic surgery.

Methods: one hundred and seventeen patients
scheduled for surgery were randomized and as-
signed in a double-blind fashion to receive either
15 mg of IR (n =58) or 10 mg of IB (n = 59) into the
subarachnoid space.

Results: there were no differences about age, sex
distribution, body mass index, type of surgical inter-
ventions and operative time. Both groups were simi-
lar respect to latency time and extension of sensory
block. Complete motor blockade was reached in
more than 90 % of patients of both groups ten min-
utes after the intrathecal injection and the length
was significantly longer in the IB group (226.4 +22.3
minutes versus 266.5 + 29.5, p < 0.001). There was
no significant hypotension or bradicardia during the
transoperative period. Three and a half hours after
the end of the surgery, more patients of the 1B group
required intravenous analgesics and opiaceous
derivates (p < 0.001)

Conclusions: the motor blockade was longer in the
IB group but postoperative analgesia was better in
the IR group.

Recibido: 28 de febrero de 2008

Introduccion

Laropivacaina es un anestésico local de larga du-
racion de la familia de las aminoamidas como la
bupivacaina y la mepivacaina,? pero con menor
toxicidad cardioneurol 6gicaquelabupivacaing, aun-
gue ambas tienen un comportamiento farmacodi-
namicoy farmacocinéticasemejante.3* Otraventaja
es su gran bloqueo diferencial sensitivomotor y
cortavidamediade eliminacion con un indice te-
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rapéutico mayor.>2° Su distribucién en el espacio
subaracnoideo depende de varios factores como
la edad, liquido cefalorraquideo, curvatura de la
columna, volumen del farmaco, presionintraabdo-
minal, direccion de la aguja, talla del paciente,
embarazo.®

En anestesiologia, laropivacainase hautilizado
por viaepidural, infiltracion local, bloqueo de ner-
vios periféricos, regional intravenoso, blogqueo de
plexosy peribulbares, entre otras formas. Aunque
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latoxicidad sistémica de los anestésicos locales no
es unalimitante parala administracion subaracnoi-
dea de ropivacaina, la toxicidad local, las caracte-
risticas del bloqueo, la estabilidad hemodindmicay
los efectos secundarios son importantes considera-
ciones durante el acto anestésico.”

Ladensidad delaropivacainaa0.75%al igua
que la de la bupivacaina a 0.5 % va de 0.999 a
1.0058, mientras que la del liquido cefaorraqui-
deo esde 1.003 a1.008 a 37 °C, por tal razén son
consideradas isobéricas en relacion a éste.®

Laadministracién subaracnoideadelaropivacai-
na se halimitado a estudios en pacientes obstétricas
y en quienes se realizan procedimientos quirdrgicos
ortopédicos de tipo ambulatorio. En agunos ensa
yosahiertos se haprobado su utilidad en procedimien-
tos perinedles, herniorrafiainguina y procedimientos
ginecolégicos.® Carecemosde suficienteinformacion
proveniente de ensayos clinicos controlados en pa-
cientes sujetos a cirugia infraumbilical de diversas
especialidades no relacionadas con la ginecologiay
laobgtetricia

El objetivo de este estudio fue evaluar € blo-
gueo motor, €l bloqueo sensitivo, asi como la anal-
gesiaposoperatoriad utilizar ropivacainaa0.75 %
(15 mg) en comparacién con bupivacaina a 0.5 %
(10 mg) —radio de ladosis 3:2— por via subarac-
noidea, en pacientes sujetos a procedimientos urol 6-
gicos infraumbilicales y ortopédicos de miembros
pélvicos.

Métodos

Ensayo clinico controlado con asignacion a azar, do-
ble ciego, redizado en laUnidad Médicade AltaEs-
pecialidad, Hospital de Especialidades del Centro
Médico Nacional de Occidente del Instituto Mexi-

cano del Seguro Socia. Seincluyeron adultosdeuno
y otro sexo sometidos a cirugia urolgicainfraumbi-
lical (prostatectomia, reseccién transuretrd de prés-
tatay devejiga, cirugiauretra, uretero-cistolitotomia,
orquiectomia) y ortopédicade miembrospélvicos(re-
duccién defracturas, reemplazo articular y artroscopia
derodilla) en estado fiscoASA 1, 11 o111, sin dtera-
ciones neurol dgicas motoras o sensitivas. Se exclu-
yeron pacientesconinfeccion end sitiodelapuncién
lumbar, dteraciones de la coagulacion, hipovolemia
grave, hipertension intracraneal, demencia, psicosis o
inestabilidad emociond, que recibieron anagésicos o
sedantes en el transoperatorio; que sufrieron inci-
dentes transquirdrgicos como hemorragia masiva,
choque 0 en quienes seidentificaron hallazgostrans-
operatorios no previstos. Los pacientes se aegtori-
zaron con un sistema de sobres cerrados a uno de
dos grupos: grupo experimental o con ropivacaina
y grupo control o con bupivacaina.

Todos los pacientes recibieron soluciones intra-
venosas por via periférica e ingresaron a quiréfano
con constantes hemodinamicas estables. El monito-
reo fue con dectrocardiografia, medicion automati-
zadano invasivade lapresion arteria y oximetriade
pulso. Las inyecciones subaracnoideas se aplicaron
con aguja espinal nim. 27 Gauge a nivel de L3-L4,
con d paciente en declibito lateral 0 en posicion de
sllade montar.

De acuerdo con €l sorteo, € anestesi6logo reci-
bi6 e farmaco preparado en una jeringa por otro
meédico no incluido en e estudio. Previa asepsiay
antisepsia, se abordd e espacio subaracnoideo apli-
cando & anestésico en un lapso menor a un minuto.
Después, e paciente fue colocado en posicion de de-
cuhito dorsal sin elevacién de extremidades y se co-
rrobord cadacinco minutoslamésamplialocaizacion
del blogueo sensitivo y durante laintervencion cada
10 minutos.

Cuadro |
Analisis de antecedentes de los pacientes

Grupo Grupo Prueba de Levene
Variable control de estudio para laigualdad de varianza p
Edad 49.3 + 20.9 47.3+19.5 0.380 0.612
Sexo (masculino/femenino) 36/23 38/20 0.704
Peso 725+12.0 73.6 £125 0.243 0.625
Talla 1.67 +0.079 1.65 + 0.070 0.529 0.109
IMC 259+ 3.6 27.0+4.2 0.183 0.119
Tiempo operatorio 75.6 +41.6 75.6 £ 39.1 0.854 0.99

IMC = indice de masa corporal
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En la Unidad de Recuperacién, la sensibilidad
se probd alos 5, 10, 20, 30, 45, 60, 90, 120, 150,
180, 210, 250 y 300 minutos. El blogueo sensitivo
se evalué redlizando la prueba de “picay toca” de
cada lado y la prueba de temperatura (frio), califi-
candola de manera dicotomica como “siente 0 no
siente” y “frio o no frio”. El tiempo de inicio del
blogqueo sensitivo se definié como d tiempo trans-
currido desde la inyeccion a la ausencia de sensa-
cidntactil anivel deL1. Laduracion del blogueo se
definié como e tiempo entrelainyecciony larecu-
peracion de lasensibilidad anivel de L2y se esta
bleci6 @ nivel metamérico més alto mediante las
mismas pruebas de sensibilidad.

El bloqueo motor se cdlificd de acuerdo con la
escala modificada de Bromage® (0, no pardisis; 1,
incapacidad para elevar extendida la extremidad,
permitiendo laflexién derodilla; 2, incapacidad para
flexionar rodillas, solo capaz de mover tobillos; 3,
incapacidad para mover rodillasy tobillos). El ini-
cio del bloqueo se definié como el tiempo transcu-
rrido entre lainyeccién del anestésicoy €l bloqueo
completo (Bromage 3). Laduracion de éste se defi-
nié como el tiempo entrelainyecciony larecupera-
cion total del bloqueo motor.

Las constantes hemodinamicas (presion arteria
sstdlica, diastdlica, media, frecuencia respiratoria,
frecuenciacardiacay saturacion de oxigeno) se cap-
taron alos 5, 10, 20, 30, 45, 60, 90, 120, 150, 180,
210, 250 y 300 minutos a lo largo del estudio. Se
denomind hipotensién arteria cuando hubo descen-
50 de 25 % en lapresion arterid media respecto ala
basd; s fue necesario se suministré volumen o efe-
drinaparalarecuperacion. Se consider( bradicardia
a40 pulsaciones por minuto y se trat6 con atropina
endovenosa; y como hipoxemiaa un descenso en la
oximetria de pulso por debajo de 88 mm Hg.

En recuperacion evaluamos analgesia mediante
la Escala Visud Andoga cada 30 minutos durante
ocho horas. Al percibir dolor, los pacientes recibie-
ron anal gési cos antiinflamatorios no esteroideos por
via endovenosa y derivados de los opiodes por via
subcuténea. Los pacientesfueron egresados de acuer-
do con € criterio del médico tratante, y entre ochoy
10 dias fueron citados a consulta externa para evar
luar posibles efectos adversos como cefalea, dolor de
espalda, trastornos neuroldgicos trangtorios, palpita:
ciones, fatigay @ propio seguimiento posoperatorio
de acuerdo con laespeciaidad.

El andlisis estadistico en su fase descriptiva se
realiz6 con proporciones y medidas de tendencia
central y dispersion. En la fase inferencid, las va-
riablescualitativas se analizaron mediantey? o prue-
ba exacta de Fisher; las variables cuantitativas se
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analizaron mediantet de Student o Anova(andlisis
de varianza); s la distribucion de los valores no
fue normal (a través de la prueba de igualdad de
varianzade Levene) serealizd U de Mann-Whitney.
Todo valor de p < 0.05 se consideré estadistica-
mente significativo.

Resultados

Se incluyeron 117 pacientes, divididos en forma
aeatoriaen dos grupos: 59 pacientes parael grupo
control o bupivacainay 58 para el grupo de estu-
dio o ropivacaina. No se encontraron diferencias
significativas en cuanto a edad, sexo, peso, talla,
indice de masa corporal y tiempo operatorio (cua-
dro ). Ladistribucion de los procedimientos qui-
rargicos se consigna en el cuadro II. No hubo
diferenciaestadisticamente significativaal compa-
rar los diferentes procedimientos de ambas espe-
cialidades entre los dos grupos. Los cambios en
las diferentes constantes vitales se pueden apre-
ciar en lafigura 1. Todos los pacientes mostraron
tendencia a disminuir las cifras tensionales, pero
ninguno sufrié hipotension arterial. La presion ar-
terial mediaoscil6 entre 84 y 90 mm Hg apartir de
los 10 minutos de instalado el blogueo hasta los
120 minutos. No hubo variaciones importantes en
lafrecuenciarespiratoriay a cuantificar lafrecuen-
cia cardiaca se observé una tendencia de los pa-
cientesddl grupo de estudio atener frecuenciasmés

Cuadro Il
Tipo de procedimiento quirdrgico

Procedimiento Control Estudio p
Urolégico (36) (33) 0.65
RTUP 13 14
RTUV 5 5
Ureterocistolitotomia 9 6
Cirugia uretral 5 5
Prostatectomia 4 3
Ortopédico (23) (25)
Reduccion de fracturas 15 16
Artroscopia 5 6
Reemplazo articular 3 3
Total 59 58

RTUP = reseccién transuretral de préstata
RTUV =reseccion transuretral de tumor vesical
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bajas que persistieron hasta los 120 minutos, al-
canzando niveles de significancia estadisticaalos
30 minutos de instalado & bloqueo exclusivamente
(frecuenciacardiacagrupo de estudio 63.4 + 6 ver-
sus67.10 + 0.4, p = 0.02).

Unavez instalado el blogueo, alos cinco minu-
tos 74 % de los pacientes del grupo de estudio al-
canz6 bloqueo motor completo (Bromage3) y enél
grupo control 64 %, sin embargo, |la diferencia no
fuesignificativa (p = 0.31). A los 10 minutos, 90 %
de los pacientes del grupo de estudio tuvo blogueo
completoy 95 % del grupo control (p=0.32). Alos
20 minutos, solo un paciente de cada grupo tuvo
blogueo incompleto (Bromage 2). El bloqueo sen-
sitivo se dcanzd alos 10 minutos en 96 % de los
casosy los controles, con un nivel sensitivo de T11
(T6-L1) parael grupo control y T8 (T6-T10) parael
grupo de estudio.

LaEscaaVisua Andogafueevaluadaentodos
|os pacientes desde laprimerahorade estanciaen la
Unidad de Cuidados Posanestésicos, cada media
hora hasta las ocho primeras horas posoperatorias.
Durante las primeras tres horas y media no hubo
diferenciasignificativaen el grado deanagesiaque
a canzaron ambos grupos. A partir de ese momento
hubo mejor analgesia en e grupo con ropivacaina
(p < 0.002), y conforme avanzé € tiempo mas pa-
cientes del grupo control refirieron dolor y requirie-
ron analgésicos antiinflamatorios no esteroideos y
rescate con opioides del tipo de la nalbufina o
buprenorfina. No hubo complicaciones atribuibles
alosanestésicos de orden cardiovascular, neuréticos,
nauseas ni vémito.

Discusion

Engenerd, losresultados de este ensayo clinico mues-
tran que la efectividad y seguridad de la anestesia por
viasubaracnoideafuesimilar con ropivacainaisobérica
aunadosis de 15 mgy bupivacainaadosisde 10 mg
(raz6n de dosis 3:2). Ambos grupos de pacientes a-
canzaron rgpidamente @ bloqueo motor y sensitivo
adecuado con un nivel metamérico que permitid redli-
zar |os procedimientos quirdrgicossin complicaciones
ni mortalidad operatoria. A diferenciadel grupo con-
trol, conlaropivacainaohservamosmeor nivel deand-
gesia durante las primeras horas del posoperatorio
inmediato sin evidenciade complicacion cardiovascu-
lar, neurolégicani digestiva.

Laropivacaina es un nuevo anestésico local no
comerciaizadoinicia mente parauso subaracnoideo;
no obstante, cada vez es méas frecuente encontrar
publicaciones cientificasen las que serefierequela
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Figura 1. Comportamiento de las constantes
vitales en ambos grupos de pacientes
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ropivacaina ofrece buenos resultados cuando se usa
por estaviaparaanestesiaquirdrgicay posparto.’*12
Algunos autores sugieren que este anestésico podria
ser una buena aternativa a la bupivacaina subarac-
noidea.”3

Breebaart y colaboradores! utilizaron ropivacai-
naadoss de 15 mg, lidocaina a 60 mg y levobupi-
vacainaa 10 mg por via subaracnoidea; encontraron
igualdad en la eficacia, potenciay seguridad de los
anestésicosalasdosiscitadas. Cappelleri y colabora-
dores' en un ensayo clinico controlado en € queem-
plearon ropivacaina hiperb&icaadossde 7.5 mgy
dosdosisdiferentesdelevobupivacaina(5y 7.5mg),
no observaron diferenciassignificativasal evaluar se-
guridad y eficaciaen procedimientos ortopédicos de
corta estancia o ambulatorios.

Diversas investigaciones comparan bupivacai-
nay ropivacaina en diversos procedimientos qui-
rdrgicoscon diferentesrelacionesde dosis. Kallioy
colaboradores!® compararon lacalidad delaaneste-
siaquirargicaevauando € bloqueo sensoria y mo-
tor con estas soluciones (ropivacainay bupivacaina
isobadri cas en espacio subaracnoideo), laprimeracon
dosisde 15y 20 mgy lasegundacon 10 mg. Encon-
traron que con 15 mg de ropivacaina existe adecua
do blogueo sensoria a T10 (correspondiendo a la
cicatriz umbilical) de 140 minutos comparado con
los 10 mg de bupivacaina, pero con laprimeraexis-
te reversién mas répidadel bloqueo motor que con
la segunda.

SilvaOrtizy colaboradores'” compararonlosefec-
tostransanestésicosy posoperatoriosdelaropivacai-
naa0.75 %intratecal en dosis Unicaenrelacionala
bupivacainaa 0.5 % en pacientes intervenidos de ci-
rugia ortopédica de extremidades inferiores. Toma-
ron 3 mL de cada solucion de anestésico local, es
decir, 22.5 mg deropivacainay 15 mg de bupivacai-
na. Evaluaron la calidad tanto del blogueo sengitivo
como del blogueo motor, asi como € tiempo de la
recuperacion de éste, ademas, valoraron laanalgesia
residua en cada grupo de pacientes. El blogueo sen-
sitivo en e grupo de la ropivacaina (grupo 1) fue de
10.46 metdmerascontra13.51 del grupo debupivacai-
na (grupo I1). El bloqueo motor tuvo una recupera-
cion masrépidaen e grupo | con 229.29 minutos en
relacién con 266.09 minutosdel grupo I1. Laanalge-
saposoperatoriaen € grupo | fuede9.48 horasy de
5.65end grupoll.

Un parametro importante que no se consignaen
diferentesensayos controlados esel control del do-
lor mediante anal gésicos intravenosos, los cuales
presentaron una diferencia en horas significativa
a favor del grupo de ropivacaina (p < 0.0001).
Esto tieneimportanciarelevante porque disminuye
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el empleo de analgésicos en € periodo posoperatorio inmediato y, por consi-
guiente, puede aminorar los consumos y costos de |os mismos con ladismi-
nucién asu vez de posibles efectos secundari os del os anal gési cosintravenosos.
La analgesia residual se debe ala baja liposolubilidad de la ropivacaina, lo
que produce lenta penetracion por un largo periodo del farmaco en lasfibras
mielinicastipo A en comparacion alamayor liposol ubilidad quetiene labupi-
Vacaina6,7,18,19

Gonzélez Santillan y colaboradores,?® en un estudio semejante a previo,
usaron el mismo volumen pero solo tomaron 15 mg de ropivacainaa0.75 %
y 10 mg de bupivacaina; alas dos soluciones se les agreg6 1 mL de cloruro
de sodio a0.9 % en 140 pacientes sometidos a cirugia ortopédica de miem-
bros pélvicos, divididos en dos grupos de 70 pacientes; |os resultados fue-
ron semejantes en 1os niveles de bloqueo sensitivo, motor y apreciacion de
laseguridad del acto anestésicos.

McNameey col aboradores™ compararon solamente ropivacainaisobérica
a concentracion de 18.75 y 25 mg por via subaracnoidea en 104 pacientes
asignados al azar en dos grupos de pacientes sometidos areemplazo total de
cadera. En nivel metamérico de la anestesiapermiti6 llevar a cabo el proce-
dimiento sin eventualidad y con completa satisfaccion del paciente y del
anestesi6logo. Los hallazgos de este estudio denotan que la extension y du-
racién del bloqueo motor y sensitivo son dependientes de la dosis.

Gautier y colaboradores™ estudiaron laropivacainaintratecal comparada
con la bupivacaina para artroscopia de rodilla; los pacientes fueron asignados
a azar para recibir cualquiera de las cinco soluciones isobaricas intratecales
preparadas. grupo |, 8 mg de bupivacaina; grupo |1, 8 mg deropivacaing; grupo
111, 10 mg de ropivacaing; grupo 1V, 12 mg de ropivacaina; grupo V, 14 mg de
ropivacaina. Concluyeron que laropivacainaintratecal en dosis de 12 mg es
aproximadamente equivalente a la bupivacaina 8 mg (semejante a las dosis
comparadas en nuestro estudio, 15/10 mg, radio deladosis de 3:2). Ademas,
todas las dosis de ropivacaina no ofrecieron una ventgja significativa compa
rada con bupivacaina.

Malinovsky y colaboradores®? compararon ropivacaina y bupivacaina
intratecal es en pacientes con reseccion transuretral de prostata; 100 pacien-
tes fueron asignados al azar en dos grupos para recibir cada uno 10 mg de
bupivacainay 15 mg de ropivacainaisobaricas. El nivel metamérico de bupi-
vacainaa frioen T4y al pinchazo en T7 con laropivacainaal friofueen T6
y a pinchazo en T9. Encontraron que 15 mg de ropivacaina intratecal pro-
porcionan similar efecto motor y hemodinémico, pero menos poder anesté-
sico que 10 mg de bupivacaina para cirugia urol 6gica endoscopi ca.

A dosis equivalentes de ropivacainay bupivacaina, Lopez Sorianoy cola
boradores® emplearon 12.5 mg de ambos medicamentos en forma hiperbérica,
en 90 pacientes con patol ogiasy procedimientos quirlirgicos como losde nues-
tro ensayo clinico; observaron que la ropivacaina demostré tener significati-
vamente menor duracion del blogueo motor (68.9 + 22.9 minutos) y sensitivo
(127.0 = 24.3 minutos) quelabupivacaina (133.3 + 29.4y 174.9 + 25.5 minu-
tos, respectivamente). Igualmente, los pacientes del grupo de la ropivacaina
presentaron menor intensidad de bloqueo motor (11.1 % Bromage 1 versus
93.3 %) y menores episodios de hipotensién (0 versus 17.7 %) y bradicardia
(4.4 versus 8.8 %) que labupivacaina. No se apreciaron efectos neurotoxicos
ni cefaleas pospuncion dural. Los autores demostraron que la ropivacaina a
0.5 % hiperbéricaofreci6 ciertas ventagjas sobre bupivacainaa0.5 % hiperbérica
en bloqueo subaracnoideo para cirugia ambulatoria. La ropivacainatuvo me-
nor duracion e intensidad de bloqueo sensitivo-motor y provocd menos efec-
tos adversos cardiovascul ares.
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La analgesia producida por la ropivacaina es claramente dosis depen-

diente, de tal manera que la duracién es mayor con soluciones més concen-
tradas. Igualmente, el blogueo motor también es dosis dependiente, con un
escaso bloqueo a dosis mas bajas (menos intenso y de menor duracion). Es-
tos datos que concuerdan con lo publicado,??> hacen pensar que la ropi-
vacaina podria tener un buen papel no solo en procedimientos de cirugia
ambulatoria, donde el grado de blogueo motor no sea un factor de especial
importancia, y en donde es deseable la aparicion del menor nimero de posi-
bles de efectos adversos, que condicione alta precoz del paciente con un
buen nivel de analgesia posoperatoria.
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