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Resumen

Introduccién: La anestesia espinal es la técnica mds emplea para cesirea. El uso
de dosis altas de anestésico local se relaciona con hipotension arterial, esto afecta
el bienestar materno-fetal. Numerosos estudios han asociado opioides para
reducir la dosis de anestésico local, buscando mayor estabilidad hemodindmica;
sin embargo, la eficacia de la analgesia con dosis bajas aun es controversial.
Objetivos: Comparar la eficacia de la analgesia de dos dosis diferentes de
bupivacaina hiperbdrica por via espinal para cesirea. Materiales y métodos:
Ensayo prospectivo, aleatorizado, doble ciego de 65 pacientes embarazadas
sometidas a cesdrea, usando dos dosis diferentes de bupivacaina hiperbdrica via
espinal con fentanil. Grupo 1: 7.5 miligramos (mg) de Bupivacaina hiperbdrica +
25 microgramos (mcg) de fentanil. Grupo 2: 12.5 mg de Bupivacaina
hiperbdrica + 25 mcg de fentanil. Resultados: Los efectos secundarios fueron
similares entre los grupos; sin embargo, la hipotension se presento en 21
pacientes (64 %) del grupo 2 (p=0.001). El Riesgo Relativo de presentar dolor en
cualquier momento durante la anestesia y el acto quiriirgico al administrar bajas
dosis de bupivacaina hiperbdrica respecto a dosis estindar es de 1.91 (IC 95%
1.26-2.9). Conclusiones: La anestesia espinal con bajas dosis de bupivacaina
hiperbdrica mds fentanil para anestesia espinal en cesdrea, proporciona
aceptables condiciones hemodindmicas intraoperatorias pero se asocia con dolor
intra y posoperatorio, siendo un factor de insatisfaccion para la paciente y el
obstetra. El uso de bajas dosis podria ser practicada mediante anestesia espinal-
epidural combinada.

Palabras Claves: Anestesia espinal, bajas dosis espinal, cesdrea, hipotension,
bupivacaina, opioides intratecales.

Abstract

Introduction: Spinal anesthesia is the most widely used technique for cesarean
section; the use of high doses of local anesthetic is associated with hypotension
which affects maternal and fetal welfare. Numerous studies have associated
opioids to reduce the dose of local anesthetic seeking greater hemodynamic
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stability, however, the efficacy of analgesia with low dose is still controversial.
Objectives: To compare the efficacy of analgesia in two different patterns of
hyperbaric bupivacaine of spinal way for cesarean section. Materials and
methods: A prospective, randomized, double blind in 65 pregnant patients
undergoing cesarean section with two different regimens of hyperbaric
bupivacaine with fentanyl spinal. Group 1: 7.5 mg + 25 mcgr fentanyl and
group 2:12.5 mg + 25 mcgr of fentanyl. Results: The occurrence of side effects
was similar between groups, but hypotension during cesarean section occurred
in 21 patients (64%) in group 2 (p = 0,001). The relative risk of pain at any
time during anesthesia-and surgery-to administer low doses of hyperbaric
bupivacaine compared to standard dose is 1.91 (95% CI 1.26-2.9).
Conclusions: Spinal anesthesia with low doses of hyperbaric bupivacaine
combined with intrathecal fentanyl for spinal anesthesia in cesarean section
provides intraoperative hemodynamic conditions acceptable but is associated
with the presence of intra-and postoperative pain, intraoperative changing
conditions and becoming a factor of dissatisfaction both the patient and the
obstetrician. The use of low-dose technique should be practiced by combined
spinal-epidural anesthetic.

Keywords: Spinal anesthesia, low-dose spinal, cesarean section, hypotension,

bupivacaine, intrathecal opioids. (Source Dec)

INTRODUCCION

La anestesia espinal continta siendo una
técnica popularmente usada por los
anestesi6logos para cesdrea pues ofrece poca
morbimortalidad materno-fetal, excluyendola
posibilidad de broncoaspiracién materna o
depresion neonatal ”. Sin embargo, el bloqueo
subaracnoideo no estd libre de complicaciones
siendo la mas significativa la hipotensién, que
se presenta en un 32-50%“ de pacientes y su
presentaciéon puede traer problemas graves
para el feto, comprometiendo la circulaciéon
Gtero-placentaria y en consecuencia generando
acidosis y asfixia fetal” Para tratar de
minimizar este problema se han adoptado
diferentes estrategias entre las cuales se
encuentra la cocarga con cristaloides, el uso
profilactico de vasopresores, el desplaza-
miento del atero hacia la izquierda cuando la
paciente esta en supino y por ultimo y mas
importante minimizando las dosis de
anestésico local en combinacién con opioides® .
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El uso conjunto de opioides y anestésicos
locales por via intratecal, permite la obtencion
de un sinergismo en cuanto al efecto analgésico
y hace posible el empleo de dosis anestésicas
subterapéuticas ©. La reduccién del bloqueo
simpético logrado por la posibilidad de usar
dosis menores de anestésicos locales (low dose)
en combinacién con fentanil conlleva a menor
aparicion de complicaciones hemodinémicas
y pronta recuperacion; sin embargo, la eficacia
de la analgesia con el uso de bajas dosis aun es
controversial; algunos autores consideran que
el uso de bupivacaina al 0.5% entre 7,5y 10 mg
para anestesia espinal en cesarea requiere de
analgesia suplementaria por el dolor visceral
presentado durante la cirugia” .

Este ensayo fue disefiado para comparar dosis
bajas de bupivacaina hiperbarica frente a las
dosis convencionales en varios aspectos:
estabilidad hemodindmica, dolor, confort intra-
operatorio y satisfaccién con el uso de
concentraciones diferentes.



DOSIS ALTAS Y BAJAS DE BUPIVACAINA PARA ANESTESIA ESPINAL EN CESAREA

MATERIALES Y METODOS

El estudio se realiz6 luego de la aprobacion del
Comité de Bioética del Hospital Universitario
Hernando Moncaleano Perdomo y cada
paciente dio su consentimiento informado por
escrito para su inclusion.

Se disefio un ensayo clinico, prospectivo,
aleatorizado y doble ciego con mujeres llevadas
a cesarea con los siguientes criterios de
inclusién: mayores de 18 afios, ASA II y
gestacion tnica. Quedaron excluidas aquellas
pacientes con hipersensibilidad conocida a
cualquiera de los agentes anestésicos utilizados
en el estudio, contraindicacién para el bloqueo
espinal, procedimientos con una duracién
mayor de una horay embarazo prematuro.

Aleatorizacion e intervencion del estudio

Una vez las pacientes cumplian los criterios de
inclusién fueron asignados a uno de los dos
grupos de comparacién mediante una tabla de
nameros aleatorios: el grupo 1 con 7,5 mg de
bupivacaina hiperbérica al 0,5% mas fentanil 25
mcg o el grupo 2 con 12,5 mg de bupivacaina
hiperbarica al 0,5% mas fentanil 25 mcg. En
ambos grupos el volumen total de la soluciéon
fue de 3 ml que en el caso del grupo 1 se
complemento con suero salino 1 ml.

La preparaciéon del medicamento fue hecha por
el quimico de farmacia, una segunda persona
les designo el grupo y realiz6 la marcacién de
lasjeringas. Ni el anestesiologo que realizaba el
procedimiento y recibi6 la jeringa preparada, ni
el grupo investigador conocié el medicamento
suministrado. Al ingreso a salas de cirugia las
pacientes se monitorizaron con tension arterial
no invasiva, electrocardiograma en derivaciéon
D II, frecuencia cardiaca, oximetria de pulso y
frecuencia respiratoria y se administré oxigeno
suplementario por canula nasal a 2
litros/ minuto. Todas recibieron cocarga de 7
ml/kg SSN 0,9% o lactato de ringer en 10-15
minutos. Se colocaban en posicién sentada y se
inserté6 una aguja Quincke 26 G en los

interespacios L3-4 por aproximacién medial o
paramedial previa asepsia y antisepsia de
region lumbar. Al observar salida de liquido
cefalorraquideo claro se inyecté la solucion
anestésica a 1ml/25 segundos sin realizar
barbotaje. Al terminar la inyeccién se confirmo
la posicién de la aguja aspirando hasta 0,5 ml
de LCR y reinyectandolo nuevamente.
Inmediatamente se acomodaba la paciente en
dectibito supino posicion neutra desviando el
atero a la izquierda 15 grados mediante el uso
de una cufa. El mantenimiento se realizé con
SSN 0,9% o lactato de Ringer a 10 ml/k/h. Sila
presion arterial media disminufa en mas del
20% conrelaciona las cifras basales o la presion
arterial sistolica alcanzaba niveles inferiores a
90 mmHg, se administr¢6 efedrina IV 5-10 mg o
en su defecto etilefrina o fenilefrina 50-100 mcg.
Si la frecuencia cardiaca alcanzaba niveles
inferiores a 50 latidos por minuto se
administraba una dosis de atropina 0,01 - 0,02
mg/ kg dosis.

Los parametros evaluados fueron: efectos
secundarios maternos, dolor intraoperatorio,
tiempo de latencia para el bloqueo motor y
sensitivo, nivel maximo de bloqueo motor y
sensitivo, satisfaccion de la paciente y del
obstetra. La evaluacién del bloqueo sensitivo se
realiz6 mediante pinchazo y sensibilidad
térmica, mientras el bloqueo motor fue
evaluado segin escala de Bromage (I-No
mueve las piernas, II-Mueve solo los pies, III-
Dobla las rodillas, IV-Levanta las piernas
extendidas). Dicha evaluacion se realiz6 a los 5,
10 y 15 minutos de colocado el medicamento
espinal. Para analgesia de transicién se
administré dipirona 50 mg/kg durante el
intraoperatorio. En caso de no instalarse la
anestesia (ausencia de bloqueo sensitivo y
motor) se repetia el procedimiento con la
misma dosis. En caso de anestesia insuficiente
(presencia de dolor quirdrgico luego de 20
minutos de instaurado el bloqueo) o casos enlos
cuales la paciente referia inconformidad o
molestias al manipular el atero se administraba
fentanil IV bolos de 50 mcg maximo dos bolos.
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De no lograrse completo control del dolor se
cambiaria a técnica anestésica general.

La satisfaccion del paciente y del obstetra fue
medida como satisfecho, medianamente
satisfecho, poco satisfecho e insatisfecho. En el
postoperatorio se evalu6 el dolor a la hora, 2
horas y a las 6 horas mediante escala numérica
verbal (0 - 10, siendo 0 no presentar dolor y 10
un dolor insoportable). Si esta era mayorab se
adicionaba morfina 0,04 mg/kgintravenoso.

Calculo delamuestra

El desenlace primario de este ensayo fue la
eficacia analgésica atribuible a las diversas
dosis del anestésico local a nivel espinal.
Teniendo en cuenta que el resultado primario
es una diferencia entre los dos grupos del 30%,
se estim¢6 una significancia del 5% (a = 0,05) y
unpoder del80% (B=20%). Segtunel calculode
diferencia estandarizada usando luego el
nomograma de Altman “, el tamafio de la
muestra fue 50 pacientes. Se considero un 20%
adicional a la muestra por posible pérdida
durante el estudio. La muestra total calculada
finalmente fue de 60 pacientes, divididas en
dos grupos de 30 pacientes.

Manejo de variables de confusién

La baricidad del anestésico local (determinante
importante en la distribucién del anestésico
local y por tanto en la altura del bloqueo),
la velocidad de inyecciéon del farmaco, la
posicion del paciente durante la punciéon y una
vez administrado el medicamento son
variables de confusién que fueron manejadas
con la estandarizaciéon de las técnicas y
procedimientos.

Analisis estadistico

Para hacer comparacion de variables y llevar a
cabo la prueba de la hipétesis, se hicieron
pruebas de significancia estadistica (chi
cuadrado para variables nominales y test t de
student para variables numéricas). Se
realizaron adicionalmente mediciones de
riesgo, construyendo tablas 2x2, para las cuales
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se calcul6 el intervalo de confianza del 95% (IC
95%) correspondiente y el calculo del Riesgo
Relativo (RR). Se consideraron significativos los
valores de p menor a 0.05 (<0.05). El anélisis
estadistico se realizé con los paquetes
estadisticos Epi Info 3.51 y SPSS (version 15.0).

RESULTADOS

Entre Julio y Octubre de 2010 se reclutaron un
total de 70 pacientes, las cuales fueron
asignadas aleatoriamente a recibir 7,5 mg
(Grupo 1, intervencién) o 12,5 mg (Grupo 2,
control) de bupivacaina pesada al 0,5%
subaracnoidea. En todos los casos, ésta
administracién fué acompafiada de 25 mcg de
fentanil.

De las 70 pacientes reclutadas y aleatorizadas
debieron excluirse 5. Dos por ser menores de 18
afios de edad y tres por tiempo quirtargico
prolongado. Para el anélisis final se cont6 con 65
pacientes, 32 (49,2%) en el Grupo 1y 33 (50,8%)
enel Grupo 2 (Figura1).

Figural. Diagrama de flujo del estudio

Reclutaron 70

pacientes

EXCLUYERON:
2ptes: <18 ahos
3 ptes: procedimiento Qx > 1h

Aleatorizadas
n=65

Grupo 1 Lowe Dose
n=32(49,2%)

Grupo 2 estandar
n=33 (50,8%).
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La tabla 1 describe las caracteristicas demograficas en ambos grupos. No se observaron diferencias
significativas entre los grupos con relacién a edad, indice de masa corporal, tensién arterial media o

edad gestacional.

Tabla1. Caracteristicas de las pacientes del estudio

Variable GRUPO 1 GRUPO 2
Medida Bupivacaina 7,5 mg + Bupivacaina 12,5 mg +
fentanil 25 mcg / n=32 fentanil 25 mcg / n=33
Edad (afios) 25,4 (+-7,65) 25,3(+-7,29)
IMC (Kg/m2) 29(+-3,3) 28,8(+-4,1)
TAM (mmHg) 95,9(+-16,6) 92,3(+-13,1)
FC (latidos/min) 89,1(+-15,1) 91(+-14,6)
E.G (semanas) 38,9(+-1,2) 39(+-1,3)

Los valores en esta tabla corresponden a los promedios con sus desviaciones estandar correspondientes.

Se considera significativo un valor de p < 0,05.

Valorando las caracteristicas relacionadas con el bloqueo, en el tiempo de latencia para boqueo
sensitivo y motor encontramos diferencias entre los dos grupos siendo mas prolongado en el grupo
de bajas dosis (Figura 2). El bloqueo motor fue significativamente menos intenso en las pacientes del
grupo 1 en todos los momentos en que se midié (p=0,002). El grupo de bajas dosis alcanzé un
bloqueo sensitivo maximo T4 mientras que el grupo de dosis convencionales alcanzé un nivel
méaximo T3 diferencia que no resultd estadisticamente significativa. Respecto a variables
hemodinamicas se evidenci6é hipotension arterial en cualquier momento durante la cesarea en 21
(64%) pacientes del grupo 2 (p=0.001) (Tabla 2). La presencia de otros efectos secundarios como
bradicardia, nausea o vomito; fue similar entre los grupos, sin alcanzar la significancia estadistica

con la muestra.

Figura2. Tiempo delatencia del bloqueo sensitivoy motor

6,7

EGRUPO1
EGRUPO2

t de latencia para t de latencia para
blogueo sensitive (min) blogueo motor (min)
p=0,048 p=0,019

p

0,943
0,862
0,334
0,614
0,342

Se considera significativo un valor de p < 0,05.
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Tabla 2. Efectos secundariosy complicaciones presentadas durante la cesarea

GRUPO 1 GRUPO2 P
Nauseas 14(44%) 11(33%) 0,392
Vomito 7(22%) 4(12%) 0,298
Hipotension arterial 6(19%) 21(64%) 0,001
Bradicardia 6(19%) 7(21%) 0,806
Dolor Intraoperatorio* 6(19%) 1(3%) 0,033

Resultado expresado como ntimero y porcentaje de pacientes.
Se considera significativo un valor de p < 0,05.

* Pruebas de chi-cuadrado.

El dolor intraoperatorio fue tomado como
complicaciéon indeseable y se registr6 en 6
(19%) pacientes del grupo 1. Tres pacientes
requirieron bolos de fentanil endovenoso con
lo cual se logré su control, y ninguna paciente
requiri6 el uso de otra técnica anestésica. De
acuerdo con las mediciones hechas, el Riesgo
Relativo de presentar dolor en cualquier
momento durante la anestesia y el acto

quirdrgico de una dosis de bupivacaina
hiperbaérica al 0.5% subaracnoidea de 7.5 mg
con respecto a una de 12.5 mg (en ambos casos
acompanada por 25 mcg de fentanil) fue de 1.91
(Intervalo de Confianza 95% 1.26-2.9) (Tabla 3).
La intensidad del dolor a la segunda hora del
posoperatorio fue mayor en el grupo de bajas
dosis (Figura 3).

Tabla 3. Riesgo de presentar dolor durante la cesarea

Dolor
Intervencion farmacologica SI NO
Bupivacaina 7,5 mg + fentanil 25 mcg (Grupo 1)  6(19%) 26(81%)
Bupivacaina 12,5 mg+ fentanil 25 mcg (Grupo2)  1(3%) 32(97%)

RR 1.91 (Intervalo de Confianza 95% 1.26-2.9)

Figura 3. Intensidad del dolor postoperatorio
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P 1h

2h 6h

0,333 0,040 0,070

Se considera significativo un valor de p < 0,05
NVS= Escala numérica verbal

La satisfaccién de las pacientes fue en
promedio del 74% para los dos grupos; la
satisfaccion del obstetra fue menor en el grupo
1 por presencia de pujo, emésis y dolor durante
el acto quirargico, sin que las diferencias fueran
estadisticamente significativas.

DISCUSION

En obstetricia, la asociacién de bupivacaina y
opioides liposolubles a nivel subaracnoideo (e.j
fentanil) ha disminuido la incidencia de dolor
visceral intraoperatorio y ha contribuido a una
reducciéon en la dosis de bupivacaina
hiperbarica ® Sin embargo, la efectividad de
las dosis bajas en diferentes volimenes y
concentraciones, y la asociacién de anestésicos
locales y opioides para determinar la calidad
del bloqueo sensorial y la duraciéon de la
analgesia, no se ha definido claramente en
gestantes sometidas a cesareas “

En cesdrea, la incidencia de hipotension
asociada a anestesia subaracnoidea oscila entre
32-50% 2). En nuestro estudio la hipotension
arterial fue vista con mayor frecuencia en el
grupo de 12.5 mg de bupivacaina hiperbarica a
pesar de la adopcion de diferentes estrategias
como la cocarga con cristaloides y el
desplazamiento uterino hacia la izquierda "%,
lo que conllevé a un mayor uso de vasopreso-
res. La aparicién de otros efectos secundarios
maternos fue similar a los reportados en la

. 3
literatura ™.

Es posible lograr un bloqueo subaracnoideo
con menor hipotensién gracias a la reducciéon
de la dosis de anestésicos locales (low dose) en
combinacién con opioides”. Ben-David y col"’
demostraron que dosis tan bajas como 5 mg de
bupivacaina 0,5% hiperbara con 25 mcg de

fentanil intratecales son suficientes para una
cesarea con menos hipotensién, nausea y
requerimientos de vasopresores que la dosis de
10 mg. Sin embargo, esta estrategia de bajas
dosis de anestésico local impacta en la calidad
de la analgesia brindada por dicha técnica
anestésica tanto en el intra como en el
posoperatorio.

En nuestro estudio una dosis de bupivacaina
hiperbarica al 0.5% subaracnoidea de 7.5 mg
con respecto a una de 12.5 mg (en ambos casos
acompafiada por 25 mcg de fentanil) revelé un
Riesgo Relativo (RR) de presentar dolor en
cualquier momento durante la anestesia y el
acto quirargico de 1.91 (IC 95% 1.26-2.9) (Tabla
3), lo que implica que el uso de dosis menores a
la ED50 (dosis eficaz en el 50% de las pacientes),
como lo mencionan los trabajos de Ginosar y
col”, pueden ser insuficientes, sugiriendo que
cualquier técnica que implique una dosificacion
por debajo dela ED95 (11.2 mg) y especialmente
de la ED50 (7.6 mg), deberia hacerse con el
uso de técnica espinal-peridural combinada,
con el fin de no asumir fracasos innecesarios ni
someter a las pacientes a un grado variable de
incomodidad intraoperatoria. De esta manera
se puede complementar la analgesia por el
catéter epidural si el nivel del bloqueo sensitivo
no es suficiente.

Mc Naught y col™ llegaron a la conclusién que
la técnica del uso de bajas dosis intratecal tiene
un mayor riesgo de dolor intraoperatorio y
menor duracion de la anestesia efectiva. La
incidencia de dolor visceral esta relacionada
con la dosis de bupivacaina espinal siendo mas
frecuente con dosis inferiores a 10 mg sobre
todo si el ttero se exterioriza"”. En nuestro
estudio la exteriorizacion uterina se present6 en
el 72% de la poblacién analizada, siendo similar
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en los grupos y por lo tanto sin ser un factor
determinante en la presencia de dolor durante
lacirugia.

Choi y col® realizaron un estudio prospectivo
doble ciego con diversas dosis de bupivacaina
intratecal con y sin fentanil y concluyeron que
la dosis 6ptima para producir analgesia era de
12 mg sin fentanilo y de 8 mg con 10 mcg de
fentanil intratecales, sefialando que el
comienzo de accién era retrasado cuando se
adicion¢ fentanil al anestésico local. En nuestro
estudio el tiempo de latencia para el bloqueo
sensitivo y motor fue mas prolongado con el
uso de lowe dose que con 12.5 mg de
bupivacaina hiperbarica, lo que implica tener la
precaucion de no iniciar la cirugia antes de los
10 minutos para darle el tiempo suficiente al
bloqueo neuroaxial; algo de gran impacto en el
trabajo obstétrico diario en donde superar los
10 minutos en casos de urgencia podria no ser
adecuado.

En el estudio, el nivel médximo de bloqueo
sensitivo alcanzado fue T3-T4 siendo similar en
ambos grupos, considerando este nivel como
adecuado nos hace pensar que el volumen del
anestésico puede interferir con la dispersién de
la solucién en el espacio subaracnoideo® . Sin
embargo en este caso el volumen de 3 mililitros
es correcto para la intervencion. Si bien la dosis
total en miligramos puede no ser suficiente, la
masa se convierte en el elemento mas
importante, especialmente en las mujeres
embarazadas®. En 1996, Chung y col® en un
ensayo clinico controlado y aleatorizado
evaluaron el uso de bupivacaina al 0,25% en
cesareas inyectando volimenes crecientes de
anestésico local sin coadyuvantes. Un volumen
de entre 3,6 ml a 4 ml de bupivacaina al 0,25%
hiperbarica result6 satisfactorio para cesérea,
con menor hipotensién, menor bloqueo motor
y sin diferencias en el resultado neonatal.

Respecto alos datos de satisfacciéon del paciente

y del obstetra, no se encontraron diferencias
significativas. Sin embargo no encontramos en
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la literatura datos referentes a la medicién de
satisfaccion para lograr una comparacioén con el
presente ensayo.

De cara al futuro, se impone la necesidad de
saber cual esla dosis yla baricidad, necesaria
para alcanzar un porcentaje de fallos acepta-
bles, que no debiera superar el 5%“’. También
es necesario conocer cudles son las ventajas
reales de las bajas dosis de anestésico local,
asi como la factibilidad de técnicas espinal-
peridural combinadas en aras de minimizar la
posibilidad de hipotensién y proporcionar una
adecuada analgesia.

CONCLUSIONES

Después de la administracién de bajas dosis de
anestésico local para anestesia espinal en
pacientes llevadas a ceséarea, con la adminis-
tracion de fentanil adicional, se logra alcanzar
una menor intensidad y duracién del bloqueo
motor, asi como menor incidencia de hipoten-
sion arterial materna. Esto resulta en menores
efectos secundarios maternos y fetales, también
en una recuperaciéon temprana acortando la
duracién de la analgesia, aumentando el riesgo
de dolor temprano tanto en el intraoperatorio
como en el postoperatorio, modificando las
condiciones operatorias del paciente, lo cual
puede llegar a ser un factor de insatisfaccion
para el paciente y el obstetra. El uso de bajas
dosis de anestésico local se podria practicar
mediante técnica anestésica espinal-epidural
combinada.
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