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ARTICULO ORIGINAL

Eficacia del fentanyl adicionado a bupivacaina
en el dolor intraoperatorio en cesarea bajo

anestesia subaracnoidea®.
Ensayo clinico controlado

Héctor Julio Meléndez Flérez M.D Msc* German Gamarra H, M.D. Msc**
Carlos Fernandez M.D***, Ramoén Dulcey M.D ***

RESUMEN

Se evalud la eficacia de dos dosis de fentanyl (15 y 25mcgrs.) adicionado a 7.5mgrs. de bupivacaine pesada
0.5%,(BPV) comparado con BPV sola (10mgrs.) a igual volumen (2ccc), en el dolor intraoperatorio en cesarea
bajo anestesia subaracnoidea (DIOC) , mediante un ensayo clinico controlado, utilizando tres grupos. EI DIOC
se evallo mediante escala verbal analoga categorica. El fentanyl intratecal en dosis de 15 o0 25 mcgrs. fue
eficaz para disminuir DIOC en 48.92%. al pasar de 36.59 %(IC95% 25.94-47.23) en el Grupo 1 a 12.82%
(1C95%.5.23-20.41) enel Grupo 2y 13.92% en el Grupo 3 (IC95% 2.45-15.26) P=0.000, sin diferencias signifi-
cativas entre los grupos 2 y 3. El modelo predictor demostré que no sélo el uso del fentanyl explica la incidencia
de DIOC, pues el nivel anestésico y la procedencia son variables importantes: niveles entre T,T, con Riesgo
Relativo (RR) 1.48 (IC 95% 1.3-1.69) comparado con T, T, La procedencia urbana RR=1.76 (IC 95% 1.01-3.08).
ElI RR de presentar DIOC en el Grupo2 =0.38 (IC95% 0.21-0.71) y grupo 3=0.47 (IC 95% 0.25-0.85) compara-
dos con el control. Los efectos secundarios como hipotension, nauseas, temblor, ansiedad fueron mas significa-
tivos en el grupo control y el prurito junto a la somnolencia en los intervenidos. La analgesia residual fue mayor
en el grupo tres y la técnica fue evaluada por el anestesidlogo como excelente o buena en el 95% de los casos
del grupo 3.

Palabras Claves: Anestesia, Subaracnoidea, Obstetricia, Cesarea, Dolor intraoperatorio, Opioides Intratecales,
Bupivacaina, Ensayo Clinico.

SUMMARY

The intraoperative pain in caesarean under spinal anesthesia (DIOC) is reported in up 50%.The administered
opioid intrathecal (OIT) can reduce the incidence and severity if DIOC and their routine use remains controversial.
In randomized controlled trial we investigated the effect of adding fentanyl to BPV. Patient received intrathecal
injection of 0.5% BPV 10mgrs (group control) or BPV 7.5mgrs+15mcgrs fentanyl+0.2cc normal saline (group?2) or
BPV 7.5mgrs + 25mcgrs de fentanyl (group3). The DIOC was evaluated according verbal analogue scale was
evaluated likewise events adverse events on the patients, neonate, and postoperative analgesia (POP). Doses of
fentanyl of 15 or 25 mgrs. added to BPV diminished the DIOC one 48.92%. DIOC group1=36.59% (1C95%5.94-
47.23), Group 2=12.82% (1IC95%.5.23-20.41) group3=13.92% (1IC95%2.45-15.26) p=0.000. The predictor model
demonstrated likewise the levels between T.T_, the relative risk (RR) of DIOC =1.48 (IC95% 1.3-1.69) versus
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T,T, the origin of urban area behaves as factor of risk with RR =1.76 (IC95% 1.01-3.08). and RR in group
2=0.38 (IC95%0.21-0.71) and group 3=0.47 (IC95% 0.25-0.85) versus control. The absolute risk the adverse
events were more significant in the control group=81.70% (IC 95% 73.2-90.3) P=0.004. The group 3 presented
best postoperative analgesia and a best evaluation of the technique P=0.000. fentanyl intrathecal 15 or 25
micrograms added to 7.5 mg of BPV heaved to 0.5% is efficacious for diminish the incidence of DIOC compared
with BPV only 10 mg, with minor secondary effects, greater postoperative analgesia and evaluation technique.

Key words. anaesthesia, obstetric, caesarean, intraoperative pain, opioid, bupivacaine, intrathecal, clinical trial.

INTRODUCCION Y OBJETIVOS

El DIOC es experimentado aproximadamente por
un 36% de las pacientes en quienes se realiza
cesarea bajo anestesia regional subaracnoidea y
es, después del momento del nacimiento, el segun-
do evento mas recordado por las madres. La inter-
vencion analgésica eficaz solo se realiza en un 50%,
posiblemente debido a los riesgos tanto maternos
como fetales que ésta pudiera conllevar y lo transi-
torio que pudiera ser.

El descubrimiento de receptores opioides en la
medula espinal, abrié un nuevo campo de investi-
gacion con esta familia de farmacos, de los cuales
el mas estudiado es el fentanyl. Los resultados ob-
tenidos con la combinacién fentanyl + BPV repor-
tan disminucion del DIOC hasta un 0% (1-10); des-
afortunadamente no tenemos evidencia tipo 1A,
pues los ECC que evalUan esta combinacion no fun-
damentan su célculo de tamafio muestral o lo ha-
cen basados en el requerimiento analgésico
intraoperatorio (IOP), el disconfort I0P, el dolor
visceral o en la analgesia residual, y los ualtimos
reportes de menor incidencia de DIOC evalUan
mevipacaina y alfentanyl!'-14,

En un estudio exploratorio realizado por noso-
tros encontramos una incidencia de DIOC a la lim-
pieza del peritoneo del 2,4% al 10% para la técnica
subaracnoidea y de un 20.8% al 23.4% en la técni-
ca peridural, siendo menor con el uso del fentanyl,
aunque las dosificaciones de BPV y fentanyl no es-
taban protocolizadas?®®. Asi, la necesidad creciente
de encontrar dosis 6ptimas de estas drogas, para
uno de los procedimientos quirdrgicos mas frecuen-
te a nivel mundial, justifica la realizacion del pre-
sente estudio. Mediante un ECC, evaluamos DIOC
en diferentes momentos del acto quirdrgico, asi
como la disminucién de requerimientos de anes-
tésico local y los posibles efectos secundarios.

MATERIALES Y METODOS

El estudio fue aprobado por el comité de ética de
la institucion y el consentimiento informado se fir-
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mo por todas las pacientes. Se incluyeron pacien-
tes ASA I-1l programadas o urgentes para cesarea,
se excluyeron pacientes con técnicas previas de
analgesia regional o sistémica, antecedentes
alérgicos a los anestésicos locales, contraindica-
ciones para la anestesia regional y a quienes se
les realizaba otro procedimiento quirdrgico adicio-
nal diferente al pomeroy.

Se aleatorizaron en tres grupos: Grupo 1 o con-
trol BPV 10mgrs (G1), Grupo 2 = BPV 7.5mgrs+
fentanyl 15mcgrs +0.2cc SSN 0.9% (G2) y Grupo 3=
BPV 7.5mgrs + fentanyl 25mcgrs (G3), volumen fi-
nal de 2cc en todos los grupos. La droga era prepa-
rada antes de realizar la cirugia por otro aneste-
sidlogo. A todas las pacientes se les administré
1000cc de Lactato Ringer (LR) previos al acto anes-
tésico, se monitorizaron con métodos no invasivos
y la puncioén se realizé en posicién decubito lateral
izquierdo o sentada en el espacio L,L, o L,L,, con
aguja calibre 25 o menor, realizandose luego des-
plazamiento uterino hacia la izquierda. El nivel al-
canzado fue valorado con prueba térmica, utilizan-
do un algodén humedo. Se efectud triple enmasca-
ramiento (paciente -anestesiélogo- analista).

El DIOC, fue la variable resultado, evaluada se-
gun escala verbal analoga categorica (EVAC) de O
a 10, la cual estd ampliamente validada'® y define
dolor como la presencia de un puntaje mayor o igual
a cuatro, lo que fue explicado previamente a las
pacientes. El dolor se tas6 en varios momentos: In-
cision de piel, apertura de cavidad, extracciéon del
neonato, limpieza y cierre de cavidad. Igualmente,
se registrd y estimo si se realizaba maniobra de
Kristeller, luxacién uterina, y presencia de dolor
referido (epigastrico, hombro). El DIOC se analizo
como variable categérica, siendo positivo valores
en la EVAC mayor o igual a cuatro. También se valo-
raron los efectos sobre el neonato (APGAR 1-5Min),
la analgesia postoperatoria (POP) a los 30, 60,90Min,
hipotension (PAS<90mmhg), bradicardia (<50xMin),
mareo, nauseas, somnolencia, prurito, rash, tiem-
po quirdrgico, la experiencia del ginecélogo, aneste-
siologo (especialista, residente), y la técnica
anestésica. En el manejo IOP, el anestesiélogo era
autonomo para decidir la toma de conductasy sélo




se estandariz6 la aplicacion de la oxitocina. Todas
las variables fueron recogidas en un instrumento
disefiado para tal fin.

Analisis Estadistico

El calculo del tamafio muestral se realiz6 con
base a los hallazgos de nuestro estudio previo® y
teniendo como referentes la literatura, que repor-
ta una incidencia de DIOC en promedio de un 35%
cuando no se usan OIT, y buscando disminuirla a
un 15% (Delta=20%) con el uso del fentanyl intra-
tecal (RR 0.43), con un a=0.05y un b=0.8y seguin la
formula de Fleiss!” se requerian 82 pacientes por
grupo, para un total de 246. Las caracteristicas cli-
nicas de las pacientes son descritas usando me-
dias, proporciones y su respectivo 1C95%. Después
de verificar la distribuciéon normal, el analisis de
datos fue realizado mediante el test exacto de
Fischer, usandose el test de la F con su significan-
cia al 0.05 para evaluar las diferencias entre las
variables continuas y dicotémicas, respectivamen-
te. EI RR de DIOC y de efectos secundarios fue esti-
mado para cada grupo de tratamiento. El RR y IC
95% fueron usados para medir la eficacia de la in-
tervencion comparada con el G1. Se realiz6 anali-
sis univariado, bivariado y, por ultimo, se efectud
regresion logistica, esta ultima con el fin de eva-
luar los efectos independientes de los posibles fac-
tores de riesgo clinicos para la presencia de DIOC y
un valor de p<0.05 fue considerado significativo!®2°;
seguidamente se realizé bondad de ajuste del mo-
delo final. Todo el analisis se practicé bajo el prin-
cipio de intencion de tratamiento y se utilizo el pa-
quete estadistico Stata 7.0.

RESULTADOS

De 245 pacientes, seis de ellos fueron excluidos
para el analisis final: uno por técnica fallida que
requiriéo anestesia general y cinco por registros
incompletos en el instrumento. Hubo 12 pacientes
a quienes por presencia de ansiedad o DIOC, se les
administré durante el acto operatorio midazolam
2,5mgrs y fentanyl 50mcgrs, de los cuales cuatro
pertenecian al G1, cinco al G2 y tres al G3; sin em-
bargo estos pacientes fueron incluidos en el anali-
sis final por intencién de tratamiento. Los grupos
quedaron distribuidos de la siguiente manera:
G1=82, G2=79 y G3=78 pacientes. (97% cumplimien-
to). No hubo diferencias significativas en las carac-
teristicas basales, con excepciéon del nivel alcanza-
do. La edad present6 un promedio de 25 afiosy el del
indice de masa corporal (IMC) de 26.85. Tabla No1.

Dolor postoperatorio

Tabla 1
Caracteristicas de los pacientes por grupos de
tratamiento

Grupo V¥ 1= Control BPV 2= BPVF15 3=BPVF25 [Significancia|
No Pacientes 82 79 78

Edad (afios) 26.1 (19.5-32.7) | 24.2 (18.7- 29.7) |24.8 (18.9-30.7)] 0.2157
Peso (Kg.) 68.2 (66-705) | 66.1 (64.1-68) |66.3 (64.1-68.6)| 0.3246
Altura (Mts) 1.56 (1.57-1.59) | 1.58 (1.57- 1.59) |1.57 (1.55- 1.58)| 0.2267
IMC* 27.4 (26.4-28.3) | 26.3 (25.6- 27.1) | 26.8 (26 - 27.7)| 0.2534

Cesarea Previa 29.3(19.2-39.3) | 34.6 (23.8-45.4) |34.2 23.5-44.9)| 0.723

Urgencias 92.7 (86.998.4) | 859 (78-94) |89.9 (83.1-96.7)] 0372

Origen Rural 67.1 (56.777.5) | 53.8 (42.5-65.2) |57 (45.8-68.1)] 0.202

Seguridad Social 256 (16 - 35) | 25.6 (15.7-35.5) |26.6 (16.6- 36.5)|  0.987
ASA 1 68.29 (5878.5) | 70.51 (60.180.8) | 73.42 (63.583.4)| 0.774
Posicion DLI 93.9 (88.699.2) | 94.9 (89.9-99.9) |88.6 (81.4-95.8)] 0.275
lAguja No 25 75.6 (66.185.1) | 70.5 (60.2-80.9) |73.4 (63.5- 83.4)|  0.766
Puncion: L3-L4 57.3 (46.468.3) | 46.2 (34.8-57.5) |50.63 (63.583.4)|  0.363
Nivel T2-T4 85.4 (77.693.2) | 87.2 (79.6-94.8) |94.9 (90 - 99.9)| 0.119**
Residente. Anestesia | 59.8 (48.970.6) | 51.3 (39.9-62.6) |53.2 (41.9-64.4)]  0.525
Residente. Ginecolo. | 62.2 (51.572.9) | 52.6 (41.2-63.9) |60.8 (49.8-71.8)] 0.415

Los datos se expresan como medias y proporciones (95%
Intervalos confianza).*Altura méaxima del bloqueo. Grupo
control=10mgrs BPV Grupo 2= BPV7.5mgrs.+15 mcgr.
fentanyl. Grupo3=BPV 7.5mgrs+25 mcgr. fentanyl.

La incidencia de DIOC fue mayor en el G1 36.59%,
de 12.82% G2 y 13.92% G3 p=0.000, con un RR de
0.35y 0.38 para los G2 y G3, respectivamente y sin
disparidades entre ellos. Ver tabla No. 2.

No hubo DIOC en ningun grupo a la incision de
piel. En los demas momentos evaluados, hubo ma-
yor incidencia en el G1, con diferencias significa-
tivas en cinco de ellos (apertura cavidad, maniobra
kristeller, extraccidon RN, y el dolor referido). EI DIOC
por la limpieza de cavidad predominé en todos los
grupos y sin discrepancias entre ellos (P=0.244). En
los grupos intervenidos no se presenté DIOC por
luxacion uterina, cierre de cavidad. No hubo dife-
rencias entre los valores promedio del DIOC en cada

Tabla No 2.
Riesgos absolutos y relativos de dolor
intraoperatorio por grupos de tratamiento.

Riesgo Absoluto % | Riesgo Relativo P
DiOoC (95% IC) (95% IC) Valor
Grupo Control |36.59 (25.94 - 47.23) 1
Grupo 2 12,82 (5.23 - 20.41) | 0.35(0.18-0.67) | 0.0005
Grupo 3 13.92 (2.45 - 15.26) | 0.38 (0.21-0.70) 0.0010
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momento, con excepcion del dolor referido al hom-
bro, que fue diferente entre los G1y G3y G2y G3
(P=0.032y 0.084); los RR de DIOC en los momentos
evaluados siempre fue menor en los grupos inter-
venidos. Ver Tabla No. 3.

Tabla No 3.
Riesgos absolutos y relativos de dolor
intraoperatorio y estimulo quirdrgico, segun
grupos de tratamiento.

1.01-3.08) p=0.020. El RR para DIOC fue de 0.38
(1C95% 0.21-0.71) P=0.000 parael G2y de 0.47 para
el G3 (1C95% 0.25-0.85) P=0.000. La prueba de bon-
dad de ajuste de Hosmer-Lemeshow evidencio6 ade-
cuada correlacién entre los valores observados y los
esperados P=0.9954. Ver tabla No.4

Tabla No 4.
Riesgos Relativos para DIOC ajustados por
factores de riesgo y grupos de tratamiento en
pacientes sometidas a cesarea

*Dolor referido.*Grupo 2 vs 3: Kristeller p=0.008 Extrac-
cion RN p=0.006 Epigastrio P=0.013 **Sin diferencias en-
tre los grupos intervenidos (2 y 3). Las casillas en blanco
indican que no hubo diferencias entre los grupos.

En general, el RR de DIOC en el grupo control
fue 2.85 (IC95% 1.49-5.43 P=0.005) y 2.63 (IC95%
1.42-4.87 P=0.0010) veces mayor comparado con los
grupos 2y 3. Después de realizar analisis univariado
y bivariado por logistica, se incluyeron las varia-
bles basales significativas (nivel-procedencia) y las
quirdrgicas que mostraron valores menores o igua-
les a 0.20. Las variables fueron el nivel alcanzado;
T,-T,: RR=2.52 (IC 95% 1.52-4.16) P=0.0011, com-
parado con T,-T, y el origen: procedencia urbana
RR=1.18 (IC 95% 1.04-1.34) p=0.0133 comparado con
procedencia rural. Se evalu6 confusién entre nivel
y sitio de puncién, la cual no fue significativa (OR
crudade 2.52 y combinada de 2.53) con una P=0.15.
En el modelo predictor, obtenido por regresion lo-
gistica, incluyeron iguales factores de riesgo que
en el analisis bivariado: nivel, procedencia y gru-
po. Un nivel menor o igual a T.-T, es factor de ries-
go para DIOC con un RR de 1.48 (IC95% 1.30-1.69)
P=0.001 y el proceder de area urbana también se
comporta como factor de riesgo RR= 1.76 (IC 95%
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Riesgos absolutos / Numero de pacientes | Riesgo Relativo (IC 95%)
Tipo de Grupo DIOC

estimulo Control Grupo 2| Grupo 3 | Valor p 2vs. 1 3vs. 1

Incision de Factor de Riesgo Riesgos Relativos

piel 0 0 0

Apertura 0.21 Grupo RR 1C 95% Valor p
cavidad 6.1/5 0 12871 0.033 (0.02-1.74)

Maniobra 0.21 Control 1
Kristeller 1463712 | 3.8/3 3.8572 0.005 (0.02-1.74)

Extraccion 026 017 Grupo 2 0.38 0.21- 0.71 0.000
neona-\t’o 1463712 |253/72| 27256 0.000 (0.08-0-89) | (0.04-0.74) Grupo 3 0.47 0.25-0.85 0.000
Luxacion
Uterina | 24472 | O ° 0.145 Altura Blogueo 1.48 1.30 - 1.69 0.001
Limpieza 0.48 0.63
Cavidad | 15.85/13 |7.59/6| 10.26/8 | 0,244 | (0.2-0.21) | (0.27-1.45) Procedencia 1.76 1.01-3.08 0.020

Dolor 0.26 0.98
Hombro* 976 /8 |253/2| 256/2 | 0,059 | (0.05-1.19) | (0.14-6.8) i i
Soior 530 Modelo DIOC: Prueba de bondad de ajuste (Hosmer-L) chi=

Epigastrio* | 17.07 / 14 o] 5.13/4 | 0.000 (0.10-0.86) 0.5690
Cierre de
cavidad 27244 0 0] 0,145

Eventos Adversos: El grupo control presento
riesgo absoluto significativamente mayor de
hipotension, nauseas, temblor, ansiedad y disnea,
y menor riesgo de prurito y somnolencia. El rash
no se mostroé en este grupo. El vomito no manifesto
diferencias entre los tres grupos. Al evaluar los gru-
pos intervenidos hubo divergencia significativa res-
pecto al prurito, con un RR para el grupo 3 de 2
(1C95% 1.31.-3.32) p=0.0011. No hubo eventos ad-
versos sobre los neonatos, de acuerdo a la evalua-
cion del APGAR. Ver tablas 5y 6.

La intervencion terapéutica fue significativa en
el grupo control respecto al uso de fentanyl sisté-
mico 19% (IC95% 10.7-28.2) p=0.000, midazolam
9.7% (IC95% 3.2-16.3) P=0.0018 vasopresores 17%
(IC95% 8.7-25.3), pero sin diferencias entre los in-
tervenidos. El uso de antieméticos no mostré dife-
rencias entre los grupos P=0.238. El manejo de La
atropina no presenté cambios significativos entre
los grupos.

Analgesia Residual: Su analisis se realiz6 hasta
el momento en que su evaluacién evidencio presen-
cia de dolor, pues en ese momento se hacia inter-
vencion. Las medias y medianas de los tiempos qui-
rurgicos fueron similares G1=36.06 y 35, G2=35.21
y 35, G3=37.82 y 35 minutos p=0.143, por lo cual se




Dolor postoperatorio

Tabla No 5. Tabla No 7.
Riesgos relativos de eventos adversos*. Riesgos absolutos y relativos de analgesia POP
segun grupos de tratamiento
Grupo 2 vs. 1 Grupo 3vs. 1
Eventos Adversos RR (95% IC) alor P RR (95% IC) Valor P Riesgo Absoluto Riesgo Relativo
Hipotension 0.70 (0.46-1.06) | 0.0863 | 0.63 (0.41-0.97) | 0.033 Analgesia POP | N IC 95% IC 95%
Disnea 0.43 (0.08-2.1) | 0.2425 | 0.21(0.02-1.74) | 0.113 Grupo Control 82| 79.26 (70 - 88) 1

Somnolencia

2.63 (0.53-13.15)

0.2012

5.19 (1.17-22.95)

Vomito

1.13 (0.58-2.18)

0.7232

0.52 (0.22-1.22)

Temblor

0.47 (0.26-0.84)

0.0072

0.57 (0.34-0.97)

Ansiedad

0.29 (0.08-0.99)

0.19 (0.04-0.83)

Nauseas

0.66 (0.41-1.04)

0.45 (0.26-0.78)

Prurito

9.46 (2.27-39.44)

19.72 (4.92-79.0)

Grupo 2 78

29.48 (18 - 39)

0.37 (0.25 - 0.53)

Grupo 3 79

16.45 (8- 24)

0.21 (0.14 - 0.30)

Rash -

*Grupo 3 vs. 2 solo diferencias respecto al prurito RR= 2 (IC
95% 1.13-3.32) p=0.0011

Tabla No 6.
Riesgos Relativos para eventos adversos ajus-
tados por factores de riesgo y grupos
de tratamiento.

Factores de Riesgo Eventos Adversos
Riesgo Relativo

Grupo RR IC 95%
Control 1
Grupo 2 0.86 0.73-1.02
Grupo 3 0.85 0.72-1.01
Altura 0.93 0.88 - 0.97
Procedencia 1.14 0.97-1.33

aprecioé en forma categorica a partir de la media.
Hubo mayor incidencia de dolor POP (DPOP) en el
grupo control en los tres intervalos de tiempo eva-
luados (p=0.000). El RR entre los grupos de interven-
cién fue menor, pero sin diferencias significativas P=1,
P=0.949 y P=0.841 a los 30,60 90 Min. Tabla No. 7.

Evaluaciéon de la técnica

El anestesidlogo la valor6 como excelente en
18.3%, 49%y, 58.2% para los G1,2,3 respectivamen-
te p=0.044 y sin diferencias entre los intervenidos.
No hubo diferencias en la consideracion de la téc-
nica como excelente o buena por parte del gineco-
logo. Para los pacientes sélo reporté diferencias en

la categoria de excelente, entre el G1 comparado
con el G3 P=0.000. En general, podemos decir que
existe gran variabilidad en la evaluacion realizada
por el grupo quirurgico, la cual no correlaciona con
los hallazgos de DIOC, ni efectos secundarios, mo-
tivo que debe ser tema de discusion.

DISCUSION Y CONCLUSIONES

El presente estudio demuestra que 15 o0 25 mcgrs.
de fentanyl intratecal, adicionado a 7.5 mgrs. de
BPV pesada al 0.5%, es eficaz para disminuir el
DIOC comparado con BPV sola 10mgrs. Logrando dis-
minucion eficaz del 66%, al pasar de 36% (IC 95%
25.94- 47.23) en el G1 a un 12.82% en el G2 (IC
95% 5.23-20.41)y al 13.92% en el G3 (IC 95% 2.45-
15.26), P=0.000, sin diferencias entre los grupos
intervenidos, y menos efectos secundarios a excep-
cion del prurito y la somnolencia, los cuales no re-
quirieron intervenciéon alguna.

La incidencia reportada del DIOC en diferentes
estudios esta entre un 0% y 24%?*°, Nuestros ha-
llazgos coinciden con varios estudios, que evalUdan
el papel de los OIT adicionados a BPV, aunque sin
llegar a tener cero de incidencia como en esas in-
vestigaciones!®?122_ E| disefio de nuestro trabajo pu-
diera explicar esta diferencia, pues los reportes de
esos estudios proceden de disefios prospectivos,
observacionales, no enmascarados, o aleatorizacion
secuencial; la mayoria de ECC ha fundamentado
su metodologia en los requerimientos de analgé-
sicos IOP, analgesia residual, evaluaciéon sélo del
dolor visceral, o disconfort IOP y no se han tenido
en cuenta ensayos exploratorios o la revision sis-
tematica que reporta un o 37% de DIOC tipo visceral
y un 24% de disconfort, cuando no se usa OIT 2323,

La adicion de OIT a BPV ha ido ganando popula-
ridad, pero adn no ha sido catalogado como una téc-
nica estandar en la préactica anestésica, posible-
mente por no existir ni la evidencia clinica tipo IA,
ni un consenso sobre la dosis ideal de los dos
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farmacos, lo cual ha producido una gran cantidad
de trabajos que evallan combinaciones diferentes,
todos ellos bajo una orientacion muy clara: dismi-
nuir la dosis BPV y optimizar la dosis del opioi-
del#72428  Entre las ventajas del OIT tendriamos:
una mejor analgesia IOP y POP, menores efectos
secundarios, lo cual debe sopesarse con los riesgos
que su uso conlleva como son la depresion respira-
toria, somnolencia, prurito y nauseas o vomito. Ba-
sado en los hallazgos de estos trabajos se han utili-
zado dosis de fentanyl intratecal entre 6.25 hasta
100mcgrs, solo logrando concluir que dosis supe-
riores a 25 mcgrs no obtiene mayor beneficio IOP
0 POP, y sélo se obtendrian mayores efectos colate-
rales, por lo cual han sugerido dosis de 20mcgrs.
con el fin de disminuir los riesgos secundarios. A
diferencia del estudio de Shende’, nosotros utiliza-
mos dosis de BPV menores, las cuales estan dentro
de los rangos sugeridos por el estudio de Danelli y
et al*® (5.9-9.8mgrs de BPV) y dosis de fentanyl igual
0 superior, pero nunca mayores de 25 mcgrs. No
usamos dosis menores de 7.5mgrs de BPV, debido
a que nuestra institucion es de nivel universitario
y gran porcentaje de los procedimientos son lleva-
dos a cabo por residentes, lo cual pudiera corres-
ponder a un mayor tiempo quirdrgico; sin embar-
go, el tiempo promedio del acto quirudrgico fue de 36
minutos y no existieron diferencias entre las ciru-
gias realizadas por residentes o especialistas. Lo
anterior nos sugiere un trabajo posterior, con do-
sis menores a 7.5 mgrs. de BPV.

El nimero necesario a tratar (NNT) para lograr
aboliciéon del DIOC fue de 4.21y 4.41 enlos G2 y
G3, el cual fue ligeramente superior a los encon-
trados en el metanalisis®® (NNT de 4) y de 3.6 en el
estudio de C.M.Cowan (10), lo cual nos indica un
alto grado de efectividad clinica.®°

El nivel alcanzado sigue siendo critico, en la
prevenciéon del DIOC. Varios autores recomiendan
un nivel de T, como ideal para este tipo de ciru-
gia®'. Nosotros obtuvimos niveles entre T, y T, en
mas del 85% de los pacientes de los G1y G2y cerca
del 95%, en el G3, pero no logramos disminuir la
incidencia a valores < 5%; con un RR para DIOC
fue de 0.9 comparado con T,y T.. En DIOC produci-
do por limpieza de la cavidad no obtuvimos dife-
rencias significativas entre los tres grupos P=0.244,
y s6lo un menor riesgo absoluto respecto a los gru-
pos intervenidos: G1 =15.85% N=13, G2=7.59% N=6,
G3=10.26% N=8, lo cual reafirma que no sélo la
obtencion de niveles T,y T, asegura abolicion del
DIOC, asi como tampoco la adicion del opioide. La
explicacién pudiera ser que el bloqueo del X par sélo
es parcial en este tipo de anestesia y pudieran ju-
gar un papel importante el tipo, tiempo de estimu-
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lo, habilidad del cirujano y cantidad de sangre o li-
quido amniético en la cavidad abdominal.

Nosotros no evaluamos los requerimientos anal-
gésicos IOP, pero creemos que los futuros estudios
deben seguirse disefiando no sélo con base a la eva-
luacion de estos requerimientos, sino a la preven-
cion de DIOC, principalmente en lo referente al dolor
producido por la limpieza del peritoneo. Para estos
futuros trabajos, no seria absurdo pensar en el uso
de alfentanyl con el cual la incidencia de este esti-
mulo ha reportado valores de cero, aunque en uno
de esos estudios se usa Mepivacaine?? y su disefio
se realizé para evaluar analgesia POP.

La analgesia residual, sélo la evaluamos hasta
los 90 minutos POP, obteniendo una efectividad di-
rectamente proporcional al empleo y a la dosis del
opioide, hallazgo que fue similar al del estudio de
Belzarena?, difiriendo de los resultados del metana-
lisis?®, que a pesar de reportar hallazgos inconsis-
tentes respecto al fentanyl, s6lo le dan beneficios
al periodo intraoperatorio y del estudio de Dirk y
Cols. quienes no encontraron diferencias al com-
parar mepivacaine sola con fentanyl??.

Eventos Adversos: Obtuvimos mejor estabilidad
hemodinamica dada por menor hipotension, la cual
fue significativa en el G3, indicaAndonos que en la
hipotension pudiera ser mas importante la masa
anestésica utilizada que el nivel alcanzado y en esta
relacion juega un papel importante el manejo del
opioide. Nuestro volumen utilizado se estandarizo
en 2ccyenel G2 aplicamos SSN 0.9% (0.2cc), sélo
con el fin de proteger el enmascaramiento, pero
creemos que este volumen igual puede lograrse
disponiendo LCR, sin que se altere significativa-
mente su densidad®, pudiendo mejorar el nivel al-
canzado, el cual fue del 85% en este grupo.

Respecto a los demas eventos adversos, obtuvi-
mos al igual que otros autores*?* menor inciden-
cia de nauseas, hallazgo que coincide parcialmen-
te con el estudio de Manuflang y Cols.33 sobre un
posible efecto protector con el uso de OIT. No en-
contramos diferencias entre los tres grupos respecto
al vémito IOP, a pesar de presentar un menor ries-
go absoluto en los grupos 2 y 3, posiblemente por
menor inestabilidad. El prurito, al igual que en es-
tudios previos,”%122 fye el efecto secundario mas
llamativo en los grupos con opioides y estuvo rela-
cionado directamente con la dosis. No se presenta-
ron efectos deletéreos sobre el recién nacido, lo cual
apoya la evidencia de la técnica regional sobre la
general y reafirma nuestras observaciones sobre
el benéfico del uso de los OIT.

La variabilidad de la evaluacion de la técnica
quirdrgica por parte del grupo, pudiera deberse a la




forma subjetiva como se valoré (Excelente-Buena-
Mala) y no hubo criterios especificos que le permi-
tieran a ninguno de los integrantes del grupo rea-
lizarla en forma uniforme, pero si recalcamos la
evaluacion de excelente por parte del anestesiélogo,
con el uso de opioides.

Finalmente, el disefio del presente estudio, nos
permite darle validez a nuestros hallazgos y propo-
ner al menos en nuestra instituciéon, el uso ruti-
nario del opioide, obteniendo menores riesgos de
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