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RESUMEN

Con el objetivo de evaluar la eficacia, efectividad y seguridad de la fenilefrina versus efedrina
para el tratamiento de la hipotension arterial relacionada la técnica anestésica, en cirugia
ortopédica de miembros inferiores con bloqueo espinal en pacientes atendidos en el Hospital
Escuela Manolo Morales Peralta de agosto a noviembre del 2021, se llevo a cabo un ensayo
clinico controlado, aleatorizado ciego, investigando 30 pacientes sometidos a la intervencion
con efedrina (grupo control) y 35 pacientes tratados con fenilefrina (grupo de estudio).De
forma general se demostré que el uso de fenilefrina es mas eficaz, efectiva y seguro que el
uso de la efedrina para el tratamiento de la hipotension arterial relacionada la técnica
anestésica, en cirugia ortopédica de miembros inferiores con bloqueo espinal en pacientes
atendidos en el Hospital Escuela Manolo Morales Peralta de agosto a noviembre del 2021.
Los grupos en estudio fueron comparables y similares en cuanto a sus caracteristicas
sociodemogréficas, habitos toxicos, y comorbilidad, en los pacientes en estudio. El presente
estudio revelo que si existen diferencias significativas en cuanto al tiempo de recuperacion
de la presion arterial en pacientes con episodios de hipotension ocurrida en los primeros 30
minutos posterior al bloqueo espinal, entre pacientes tratados con fenilefrina y pacientes
tratados con efedrina, en estudio y que si existen diferencias significativas entre los pacientes
tratados con fenilefrina y pacientes tratados con efedrina, con respecto a la variabilidad de
la presion arterial observada posterior a la administracion del farmaco indicado para corregir
el episodio de hipotensidn, la fenilefrina mostro mayor efectividad. Al analizar si existen
diferencias en cuanto al ndmero de bolos requeridos para corregir los episodios de
hipotension entre los pacientes tratados con fenilefrina y los pacientes tratados con efedrina
en estudio, la fenilefrina requiri6 menor nimero de bolos. Al comparar la frecuencia de
reacciones adversas y complicaciones relacionadas con los farmacos administrados para
corregir los episodios de hipotension, entre los pacientes tratados con fenilefrina y los
pacientes tratados con efedrina en estudio, se observo una baja incidencia de reacciones

adversas y no se presentaron complicaciones.
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INTRODUCCION

La incidencia de hipotension inducida por anestesia espinal puede llegar a ser alta en cirugia
ortopédica, variando entre un 40 hasta un 73 % [1], lo que expone a los pacientes a una
perfusion reducida de 6rganos y aumenta el riesgo de morbilidad y mortalidad perioperatorias
[2,3].

El bloqueo simpatico después de la anestesia espinal produce vasodilatacion, lo que reduce
el retorno venoso Yy, por lo tanto, el gasto cardiaco y produce hipotension [4]. Por lo tanto, el
uso de farmacos vasoconstrictores, revierte eficazmente el efecto vasodilatador de la
anestesia espinal y reduce la necesidad de una carga innecesaria de liquidos [5]. En aquellos
pacientes de avanzada edad, el mecanismo de la hipotension difiere del de los adultos
jévenes, ya que se debe principalmente a un volumen sistélico reducido més que a la

resistencia vascular sistémica [6].

El uso de agentes vasopresores para prevenir y tratar la hipotension inducida por anestesia
espinal esta justificado en poblaciones de alto riesgo y actualmente se recomienda en
anestesia ortopédica en muchos paises del mundo [7]. En la poblacion anciana, aunque tiene
sentido el uso de profilaxis vasopresora, los datos disponibles sobre grupos de farmacos y

dosis son escasos.

La Fenilefrina (FE) es un vasoconstrictor a agonista sintético que se ha evaluado (en el
mantenimiento de los pardmetros hemodindmicos) durante la anestesia espinal [1]. Sin
embargo, se informé que la FE (que es un agonista a puro) disminuye la frecuencia cardiaca
y el gasto cardiaco [8], lo que limita su uso en pacientes con contractilidad cardiaca reducida;

este hecho hace cuestionable el uso de FE en pacientes de edad avanzada.

En este estudio, nuestro objetivo fue comparar el efecto hemodindmico del uso de Fenilefrina
versus Efedrina para el tratamiento de la hipotensidn arterial en cirugia ortopédica de
miembros inferiores con blogueo espinal a través de un ensayo clinico controlado
aleatorizado con pacientes atendidos en el Hospital Escuela Manolo Morales, de agosto a

noviembre del 2021.



ANTECEDENTES

En el Hospital Escuela Antonio Lenin Fonseca existe un estudio realizado en el afio 2017 por
Santos, Morales, & Gurdian donde se comparo la eficacia del relleno vascular vs efedrina vs
al relleno vascular més efedrina en la profilaxis de la hipotension arterial secundaria al
blogueo subaracnoideo, se encontrd que de todas las profilaxis un 88.88% de los casos de

hipotensidn corresponden a una hipotension tipo leve y 11.12% de tipo moderado.

En el Hospital Escuela Bertha Calderén Roque se realizd un estudio por la Dra. Sdnchez
(2014): “En el que se compar0 fenilefrina versus Fenilefrina méas Atropina en la prevencion
de la hipotension pos bloqueo espinal en cesareas el cual encontr6 una incidencia de

Hipotension del 14 % con una bradicardia la cual no fue significativa su incidencia”.

En el afio 2015 el Dr. Bustamante, realiz6 un estudio en el Hospital Bertha Calderén Roque,
con el objetivo principal de encontrar diferencias entre efedrina y fenilefrina administradas
en infusion continua para prevenir la hipotensién secundaria a anestesia raquidea para
cesarea. La incidencia de hipotension en el grupo fenilefrina fue de 10 % y en el de Efedrina
del 25%.

Se realiz6 una busqueda en Medline de los ensayos clinicos que comparan efedrina con
fenilefrina en anestesia regional obstétrica. Se seleccionan los ensayos con mas relevancia:
Se realiz6 un estudio radomizado doble ciego comparativo de fenilefrina 100 mcg y efedrina
10 mg para el estudio de la hipotensidn en pacientes con cesarea electivas, se concluyé que
al realizar el estudio no se encontraron diferencias algunas entre un farmaco y otro, la
incidencia de nauseas y vomitos fue menos en grupo de efedrina, la presencia de acidosis fue

mayor en el grupo de efedrina (Ralston DH, 1974)



JUSTIFICACION

El mantenimiento de la presion sanguinea arterial se considera importante para asegurar una
perfusion regional adecuada. Si bien la anestesia espinal (AS) puede otorgar beneficios
significativos en comparacion con la anestesia general, con frecuencia se asocia con

hipotension arterial que puede ser deletérea en estos pacientes.

La hipotension intraoperatoria es comun y se sabe que esta asociada con resultados
suboptimos para los pacientes. Se espera que mas del 90 % de los pacientes que reciben
anestesia subaracnoidea para la cirugia tengan al menos un episodio documentado en el que

la presion arterial disminuyd mas del 20 % por debajo del valor basal.

Aunque varios factores pueden participar en la eleccion de una intervencion farmacologica
para la hipotension intraoperatoria en ausencia de arritmia (p. ej., estado del volumen, efecto
clinico de los anestésicos de induccion y mantenimiento, anticipacion de una estimulacion
quirdrgica intensa), el apoyo de vasopresores a menudo se elige como una forma eficiente y

conveniente de aumentar la presion sanguinea.

Considerando la alta frecuencia de presentacion de hipotension en cirugia ortopédica bajo
anestesia espinal y la ausencia de estudios que nos den informacion sobre el uso de

vasopresores Yy sus efectos beneficiosos o no se decide realizar este ensayo clinico.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Formulacion del problema

¢Cual es la eficacia y seguridad de la fenilefrina versus efedrina para el tratamiento de la
hipotension arterial en cirugia ortopédica de miembros inferiores con bloqueo espinal en
pacientes atendidos en el Hospital Escuela Manolo Morales Peralta de agosto a noviembre
del 2021?

Preguntas de sistematizacion

1. ¢existen diferencias significativas en cuanto al tiempo de recuperacién de la
presion arterial en pacientes con episodios de hipotension ocurrida en los primeros
30 minutos posterior al blogueo espinal, entre pacientes tratados con fenilefrina
versus efedrina, en estudio?

2. ¢existen diferencias significativas entre los pacientes tratados con fenilefrina y
pacientes tratados con efedrina, con respecto a la variabilidad de la presién arterial
observada posterior a la administracion del farmaco indicado para corregir el
episodio de hipotension, en los grupos en estudio?

3. ¢existen diferencias en cuanto al numero de bolos requeridos para corregir los
episodios de hipotension entre los pacientes tratados con fenilefrina y los pacientes
tratados con efedrina, en estudio?

4. ¢Cual es la frecuencia de reacciones adversas y complicaciones relacionadas con
los farmacos administrados para corregir los episodios de hipotension, entre los

pacientes tratados con fenilefrina y los pacientes tratados con efedrina, en estudio?



OBIJETIVOS

Objetivo general

Evaluar la eficacia y seguridad de la fenilefrina versus efedrina para el tratamiento de la
hipotension arterial relacionada la técnica anestésica, en cirugia ortopédica de miembros
inferiores con bloqueo espinal en pacientes atendidos en el Hospital Escuela Manolo Morales

Peralta de agosto a noviembre del 2021.

Objetivos especificos

1. Describir las caracteristicas sociodemograficas, habitos toxicos y comorbilidad en los
pacientes en estudio.

2. Determinar si existen diferencias significativas en cuanto al tiempo de recuperacion
de la presién arterial en pacientes con episodios de hipotension ocurrida en los
primeros 30 minutos posterior al bloqueo espinal, entre pacientes tratados con
fenilefrina y pacientes tratados con efedrina, en estudio.

3. Establecer si existen diferencias significativas entre los pacientes tratados con
fenilefrina y pacientes tratados con efedrina, con respecto a la variabilidad de la
presion arterial observada posterior a la administracion del farmaco indicado
para corregir el episodio de hipotensién, en los grupos en estudio.

4. Analizar si existen diferencias en cuanto al namero de bolos requeridos para
corregir los episodios de hipotension entre los pacientes tratados con fenilefrina y los
pacientes tratados con efedrina, en estudio.

5. Comparar la frecuencia de reacciones adversas y complicaciones relacionadas con los
farmacos administrados para corregir los episodios de hipotension, entre los pacientes

tratados con fenilefrina y los pacientes tratados con efedrina en estudio.



HIPOTESIS

El uso de fenilefrina es igual o mas eficaz y seguro que el uso de efedrina para el tratamiento
de la hipotension arterial relacionada la técnica anestésica, en cirugia ortopédica de miembros
inferiores con bloqueo espinal en pacientes atendidos en el Hospital Escuela Manolo Morales

Peralta de agosto a noviembre del 2021.

HIPOTESIS NULA

El uso de efedrina es igual 0 mas eficaz y seguro que el uso de fenilefrina para el tratamiento
de la hipotension arterial relacionada la técnica anestésica, en cirugia ortopédica de miembros
inferiores con bloqueo espinal en pacientes atendidos en el Hospital Escuela Manolo Morales

Peralta de agosto a noviembre del 2021.



MARCO TE(RICO

Anestesia Regional

Historia de la anestesia raquidea.

Las primeras noticias sobre la aplicacion de anestesia raquidea son las publicaciones de 1899,
del cirujano aleman Agust Bier (1861-1929).

La publicacion de estos trabajos en diferentes revistas y su presentacion en el siglo Xl en
el congreso internacional de medicina en Paris en agosto de 1900 hacen que los cirujanos

pongan en practica estas técnicas,

Bloqueo espinal

La anestesia raquidea es la anestesia regional logrando bloquear los canales nerviosos
raquideos en el espacio subaracnoideo. Los agentes anestésicos se depositan en este espacio
y actlan sobre las raices nerviosas sin afectar la sustancia de la medula espinal. (Collins,
1996)

Anatomia
Cuando se introduce una aguja en el espacio subaracnoideo se atraviesan las siguientes

estructuras:

e Piel y tejido subcutaneo
e Ligamento supraespinoso
e Ligamento interespinoso
e Ligamento amarillo

e Duramadre

e Espacio subdural

e Aracnoides

e Espacio subaracnoideo



Tiene importancia topogréafica la linea que cruza la espalda a nivel de las crestas iliacas sobre
la apofisis espinosa de la cuarta vértebra lumbar en posicion de pie, o entre las vertebras
quinta y cuarta lumbares con el paciente sentado o de lado, sirve como referencia para
identificar y enumerar los espacios entre apofisis espinosas de las vértebras para elegir el

sitio de puncion (Collins, 1996)

Técnica

La puncidn raquidea es un procedimiento de cirugia menor, donde el operador debe seguir
una buena técnica quirdrgica, un adecuado lavado de manos y asepsia, el sitio de puncién
debe prepararse, limpiar una zona amplia sobre la espalda preparar los farmacos anestésicos

que se utilizaran.

Segun Collins (1996) el operador procede ahora en la siguiente forma: seleccionar el
interespacio mas amplio, infiltrar una roncha epidérmica o habdn cutaneo con lidocaina al

1% contenida en una jeringa.

Instalar un introductor a través de los ligamentos espinoso "para guiar la aguja espinal
escogida la cual se introduce en la linea media en direccion craneal en angulo menor de 50°
relativamente inclinado hacia el eje de la columna vertebral, avanzando de manera continua

y regular hasta que se atraviesa la duramadre donde se percibe un chasquido o vacio brusco.

Retirar el estilete para observar el flujo libre del liquido cefalorraquideo, se conecta la jeringa
con el anestésico a utilizar, tomando el pabellon de la aguja con los dedos indice y pulgar,

mientras los otros dedos se apoyan contra la espalda del paciente para suministrar apoyo.

Aspirar una pequefia cantidad de liquido cefalorraquideo para definir si la aguja esté en el
sitio correcto, una vez administrado el anestésico retirar la aguja raquidea y el interruptor al

mismo tiempo.



Contraindicaciones del bloqueo espinal

Contraindicaciones absolutas

Rechazo del paciente

Sepsis en el sitio de puncion
Hipovolemia

Cuagulopatias

Enfermedad neurolégica indeterminada

Incremento de la presién intracraneal

Fuente: Hadzic, A. (Ed.). (2017). Hadzic's textbook of regional anesthesia and acute pain
management. 2nd ed. New York, USA: McGraw-Hill Education.

Complicaciones del bloqueo espinal

Complicaciones

Hipotension arterial
Bradicardia

Lesidn neuroldgica
Aracnoiditis

Sindrome de la cola de caballo
Meningitis

Cefalea post puncion
Hematoma espinal

Anestesia espinal alta

Colapso cardiovascular

Fuente: Hadzic, A. (Ed.). (2017). Hadzic's textbook of regional anesthesia and acute pain
management. 2nd ed. New York, USA: McGraw-Hill Education



Hipotension Arterial

La hipotension no es mas que una presion arterial baja, que se produce cuando el masculo
cardiaco no puede bombear sangre necesaria a los 6rganos como el cerebro, los rifiones, los
pulmones, etc. Por lo tanto, puede llegar a producir mareos y desmayos a las personas que la
padecen. Mosby (2010) afirma:

(...) enfermedad en la que la presion sanguinea no es la adecuada para la perfusion y
oxigenacion normal de los tejidos, puede estar ocasionada por la expansion del espacio
intravascular, por la disminucion del volumen intravascular o por una contractilidad cardiaca

disminuida.

Mecanismo de la hipotension arterial por el bloqueo espinal.

Seguin Davila, Gomez, Alvarez, Sainz, & Mirta, (2006) la paralisis simpética ocasiona una
vasodilatacion que repercute sobre la presion arterial por dos mecanismos: disminucion cla

resistencia vascular periférica (RVP) y disminucion del retorno venoso al corazon derecho.

Un bloqueo sensitivo por debajo de T10 no modifica la RVP, pues se instaura una
vasoconstriccion refleja en los territorios en los que la inervacion simpética permanece

intacta.

La hipotension se produce rapidamente, y alcanza su descenso maximo a los 25 min de
realizada la anestesia subaracnoidea, si se acentta a partir de ese momento por lo general es
consecuencia de una caida del gasto cardiaco ocasionada por hemorragia 0 mala posicion del

paciente.

La bradicardia puede aparecer en cualquier anestesia regional y la causa principal seria el
descenso del retorno venoso que actta por medio de los barorreceptores de las venas cavas y
de la auricula derecha, induciendo localmente una lentificacion del ritmo cardiaco sin poner

en juego arco reflejo.
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Hipotension producida por Bloqueo espinal

La hipotension que se produce durante la anestesia subaracnoidea es secundaria al bloqueo
de las fibras pre ganglionares simpaticas, la cual esta relacionada directamente con el nivel
del blogueo obtenido, teniendo en cuenta que el nivel de bloqueo simpatico es superior
al del bloqueo motor. Para evitar ese efecto, de forma profilactica y previa a la realizacion
de la técnica, se administra de forma habitual una sobrecarga de volumen o se usa

vasopresores (Davila, Gomez, Alvarez, Sainz, & Mirta, 2006)
Farmacologia Anestésicos locales

Los anestésicos locales se utilizan para bloquear nervios de un area especifica para inhibir
los impulsos nerviosos. Segin (Goodman & Gilman, (1999 p.353) “Los anestésicos locales
previenen o alivian el dolor al interrumpir la conduccion nerviosa donde se fijan en algin
sitio receptor especifico dentro de los canales de sodio en los nervios e impiden el paso de

este ion a través de este poro”.
Farmacocinética
Absorcion

La absorcion sistémica de un anestésico locales depende de varios factores que incluyen
dosis, sitio de inyeccion, union del farmaco a los tejidos, riego sanguineo local de los tejidos,
uso de vasoconstrictores y las propiedades fisico-quimicas del farmaco. La aplicacion de un
anestésico local a una zona muy vascularizada como la mucosa traqueal o el tejido que rodea,
produce una absorcion mas rapida, por tanto, concentraciones sanguineas mas altas
(Katzung, Masters, & Trevor, 2010).

Distribucion

Los anestésicos locales de tipo amida tienen distribucion amplia, también hay pruebas de que
puede ocurrir secuestros en sitios de almacenamiento lipofilico, por ejemplo: grasa. Después
de una fase inicial con réapida distribucién, que consta de captacion hacia 6rganos muy
perfundidos, como: cerebro, higado, rifiones y corazon; se presenta una fase de distribucion

mas lenta, con captacion a tejidos con buena irrigacion, como el musculo y tubo digestivo.
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Como resultadode la vida media plasmatica en extremo breve de los farmacos de tipo éster,
no se ha estudiado con gran frecuencia la distribucion histica (Katzung, Masters, & Trevor,
2010).

Metabolismo y excrecion

Los anestésicos locales se convierten en metabolitos mas hidrosolubles en el higado (los de
tipo amida) o en el plasma (los de tipo éster), que se excretan en la orina, los tipos éster se
hidrolizan con gran rapidez en la sangre por accion de la colinesterasa (seudocolinesterasa)

con la formacion de metabolitos inactivos (Katzung, Masters, & Trevor, 2010).

Farmacodinamia
Los anestésicos locales ejecutan su mecanismo de accion a través de la inhibicion directade

los canales de sodio activados por voltajes, que se inicia por la union de la molécula

anestésica con uno o mas receptores localizados en el canal del mismo sodio impidiendo que
la salida del ion sodio para el inicio y propagacion del potencial de accion (Barash, Cullen,
& Stoelting, 1999)

Clasificacion de los anestésicos locales
Segun Lorenzo, Moreno, Lizasoain, Leza, & Moro, (2008) refieren que los anestésicos
locales se clasifican, segun la union entre su cadena intermedia y porcion lipdfila, su duracion

y potencia anestésica:

Esteres (Cocaina, Procaina; Cloroprocaina, Tetracaina) -

Amidas (Lidocaina, Prilocaina, Etidocaina, Mepivacaina, bupivacaina y ropivacaina).
De accion corta y potencia anestésica baja: Procaina y la Cloroprocaina.

De accién media y potencia anestésica intermedia: Lidocaina, Mepivacaina y la

Prilocaina.
De accion larga y potencia anestésica elevada: Tetracaina, Bupivacaina, Etidocaina,

Ropivacaina y Levobupivacaina.
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Bupivacaina con epinefrina

Es un anestésico local de tipo amida, de accion larga con una potencia anestesica alta, con
metabolismo lento, la adicion de epinefrina se hace con el fin de disminuir la absorcion

sistémica y por ende la toxicidad, se presenta con una concentracion de 1:200.000 (5mcg/ml).

Indicaciones de la bupivacaina con epinefrina

Indicaciones

Anestesia infiltrativa con o sin epinefrina
Bloqueo de nervio periférico

Anestesia epidural

Anestesia caudal

Anestesia subaracnoidea

Alivio del dolor postoperatorio

Bloqueos del simpatico

Barash, P., Cullen, B. F., Stoelting, R. K., Cahalan, M., Stock, M. C., & Ortega, R. (2013).
Handbook of clinical anesthesia. Lippincott Williams & Wilkins.

Contraindicaciones de la bupivacaina conepinefrina
Contraindicaciones
Hipersensibilidad a la bupivacaina o a cualquier anestésico tipo amida
Taquicardia paroxistica
Glaucoma de angulo estrecho

Barash, P., Cullen, B. F., Stoelting, R. K., Cahalan, M., Stock, M. C., & Ortega,
R. (2013). Handbook of clinical anesthesia. Lippincott Williams & Wilkins.
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Posologia
La bupivacaina varia sus rutas de administracién Collins (1996) para los diversos tipos de

procedimientos son las siguientes:

Infiltracion: en adultos sanos se emplea una concentracion al 0.25% en dosis- volumen hasta

de 70 y 90 ml con adrenalina.

Bloqueo nervioso: suele utilizarse al 0.5% hasta un volumen de 35 ml que puede aumentarse

a 45 ml si se aflade adrenalina

Caudal: la solucion al 0.25% es eficaz para analgesia obstétrica y cirugia perineal, puede

usarse un volumen hasta de 30 ml.

Blogueo epidural: una solucién al 0.25%. y 0.5% hasta 20 ml, en cirugia abdominal se

obtiene una buena anestesia solo utilizando la solucién al 0.75% hasta 20 ml.

Blogueo subaracnoideo: las concentraciones de 0.5% a 0.75% de bupivacaina son eficaces.
Una solucién disponible para blogueo subaracnoideo contiene 0.75% de bupivacaina mas
8.25% de solucidn dextrosa. (Goodman & Gilman, 1999)

Complicaciones

La bupivacaina es una de las mas cardiotdxica desde el punto de vista clinico, se manifiesta
por arritmias ventriculares graves y depresién del miocardio dqé& de la administracion
intravascular inadvertida de grandes dosis del farmaco la cardiotoxicidad puede ser muy
dificil de tratar y su gravedad se incrementa en presencia de acidosis, hipercapnia e
hipoxemia. (Goodman & Gilman, 1999 p.361).

Efedrina

La efedrina “Es una amina simpaticomimético de origen vegetal, principio activo aislado
originalmente de la Ephedra vulgaris, agonista adrenérgico de accion mixta, muy activo
sobre los receptores del sistemanervioso simpatico, pero es relativamente poco potente como
estimulante del sistema nervioso central”. Suele usarse para tratar la hipotension asociada

con la anestesia, y produce taquifilaxia o tolerancia aguda la cual se instaura de forma réapida.
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Farmacocinética

La efedrina se metaboliza en el higado y es excretada a nivel renal cerca del 80% es eliminada
inalterada por la orina después de las primeras 48 horas, cerca del 5% es metabolizada por el
higado, (...).su inicio de accion es inmediato, su efecto maximo se alcanza de 2-5minutos y

su duracion es de 10-60 minutos (Goyanes, Gonzalo, Guerrero, & Longas, 2005,

Farmacodinamia
La efedrina presenta varios efectos bioquimicos y fisioldgicos en el organismo debido a la
interaccion que tiene este con diversos receptores. (Montoya, Olivieros, & Moren, 2009) nos
refiere: Es un compuesto simpaticomimético que actla en los receptores o y B adrenérgico
tanto de forma directa como de forma indirecta, su principal mecanismo de accion indirecto
consiste en la liberacion de noradrenalina de las neuronas simpéticas periféricas y

posiblemente la inhibicidn de la recaptacion de noradrenalina. (p.35).

Mediante la estimulacion de los receptores en el musculo liso a conduce a la vasoconstriccion
y la estimulacion de los receptores beta 1 se encuentra en el tejido del corazén, lo que
lleva a un aumento de la frecuencia cardiaca y la fuerza de contraccion del miocardio,
aumenta la presion sanguinea y la frecuencia cardiaca. Soliveres (2008) nos explica que la
efedrina aumenta el flujo sanguineo coronario y produce broncodilatacién por estimulo de

los receptores beta 2 adrenérgico.

Dosis
Para hipotensidn arterial se utilizan bolo de 5-10mg IV (Aldrete, Guevara,& Capmourteres,
2004).
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Complicaciones y contraindicaciones de la efedrina

Accidente cerebro vascular Angina de pecho

Agitacion Infarto agudo de miocardio
Alucinaciones Hipersensibilidad a efedrina o aminas
Angina Insuficiencia respiratoria
Ansiedad Hipertrofia prostatica
Arritmia (exacerbacion) Glaucoma de &ngulo cerrado
Confusion Ansiedad

Convulsiones Tirotoxicosis

Debilidad Taquicardia

Delirio Infarto de miocardio

Euforia Hipertiroidismo

Psicosis Enfermedad arterial coronaria
Paro cardiaco Cardiomiopatia

Palpitaciones Enfermedades cardiacas
Palidez Arritmias cardiacas

Necrosis tubular renal
Necrosis hepatica
Nauseas /vomitos
Mareos

Infarto de miocardio
Dolor de cabeza
Fibrilacion ventricular

Infantes Goyanes, M., Gonzalo Gonzélez, A., Guerrero Pardos, L. M., & Longas Valién, J. Guia de
farmacos en anestesiologia y reanimacion. Medline [Internet]. [Citado el 02/01/2022] 2005.

Fenilefrina

Agente simpaticomimético con efectos directos principalmente sobre los receptores
adrenérgicos, tiene una actividad predominante alfa-adrenérgica y carece de efectos
estimulantes significativos sobre el SNC (AEMPS, s.f)

Farmacocinética

Se metaboliza en el higado por la monoaminooxidasa, después de su administracion
endovenosa se produce un efecto casi instantdneamente que dura unos 20 minutos, es
metabolizada en el higado y en el intestino por la monoamino oxidasa, se desconocen cuales

son los metabolitos y como se eliminan. (Vademécum, 2014)
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Farmacodinamia

Tras la inyeccidn ocurre vasoconstriccion periférica con elevacion de la presion arterial, mas

débil, pero més prolongada que la causada por adrenalina, este efecto se acompafia de

bradicardia refleja, disminuye el flujo sanguineo a los rifiones y la piel, el mecanismo de

accion: estimula receptores alfa 1 adrenérgicos (Calvo, 2010)

Dosis para hipotension

Intramuscular/subcutaneo: 0,1 — 3 mcg/kg/dosis cada 1-2 horas si precisa. Dosis maxima: 5

mg.

Bolo IV: 50-100mcg.

Infusién 1V: 0,1-0,5 pg/kg/min titulando hasta alcanzar el efecto deseado.

Hipersensibilidad a fenilefrina

Feocromocitoma.

Hipertension grave.

Pancreatitis aguda.

Hepatitis.

Pacientes con enfermedades cardiovasculares, sobre todo enfermedad
coronaria, miocardiopatias y arritmias, especialmente por via parenteral
ya que aumenta las demandas de oxigeno, aumenta el riesgo de sufrir
arritmias y produce vasoconstriccion.

Asma.

Glaucoma de angulo estrecho.

Fuente: Comité de Medicamentos de la Asociacion Espafola de Pediatria. Pediamécum.

Edicion

2015. ISSN 2531-2464. Disponible en: https://www.aeped.es/comite-

medicamentos/pediamecum/fenilefrina. Consultado el 08/02/2022.
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. Bradicardia

. Arritmias

. Dolor anginoso

. Hipotension arterial

. Cefalea

. Edema pulmonar

. Vomitos

. Paro cardiorrespiratorio
. Retencién urinaria

. Necrosis hepatica

Fuente: Comité de Medicamentos de la Asociacion Espafiola de Pediatria. Pediamécum.
Ediciobn 2015. ISSN 2531-2464. Disponible en: https://www.aeped.es/comite-
medicamentos/pediamecum/fenilefrina. Consultado el 08/02/2022.

MATERIAL Y METODO

Descripcion del método

Luego de la aprobacion del estudio por parte del servicio de Anestesiologia del Hospital
Escuela Dr. Manolo Morales Peralta y la subdireccion docente, se procedio a realizar lo

siguiente:

Se verifico que los pacientes cumplan con los criterios de inclusién, posteriormente se le
explico al paciente del estudio a realizar, se le pregunto si deseaba participar, en el caso de
su repuesta afirmativa, se le oriento sobre los beneficios, posibles reacciones adversas y
complicaciones al participar. Todo esto quedo descrito en el consentimiento informado el

cual fue firmado por el paciente.
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Tipo de estudio

De acuerdo al método de investigacion el presente estudio es experimental y segun el nivel
inicial de profundidad del conocimiento es analitico (Piura, 2006). De acuerdo a la
clasificacion de Herndndez, Fernandez y Baptista 2014, el tipo de estudio es correlacional.
De acuerdo, al tiempo de ocurrencia de los hechos y registro de la informacion, el estudio es
prospectivo, por el periodo y secuencia del estudio es longitudinal (Canales, Alvarado y
Pineda, 1996).

Esta investiga representa un ensayo clinico controlado, aleatorizado ciego.

Area de estudio
Por lo institucional: el area de estudio es el Hospital Escuela Manolo Morales Peralta, en el
marco de la Investigacion Universitaria y a la Linea de Investigacion 1: dentro del Programa

de “especialidad médica quirargica de la UNAN-Managua.

Por lo técnico del objeto de estudio y la especialidad: el area de estudio de la presente
investigacion estara centrada en todos los pacientes sometidos a cirugia ortopédica de
miembros inferiores que reciben como técnica anestésica el bloqueo espinal por parte del

personal médico del servicio de anestesiologia.

Por lo geogréfico: la presente investigacion, se realizara en el | area de estudio es el Hospital
Escuela Manolo Morales Peralta, hospital de referencia nacional localizado en el distrito V

de la ciudad de Managua, Nicaragua.

Universo

La poblacién objeto de estudio esta constituida por todos los pacientes sometidos a cirugia a
cirugia ortopédica de miembros inferiores que reciben como técnica anestésica el bloqueo
espinal y presentan al menos un episodio de hipotension arterial relacionado con la técnica
anestésica en los primeros 30 minutos después de instaurado el bloqueo, durante el periodo
del 1 de agosto al 30 de noviembre del 2021. Durante este periodo se estima seran

intervenidos 80 pacientes.
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Muestra

Tipo de muestreo
Se aplico un muestreo aleatorio simple, determinando la seleccion de los dias en que se
aplicaria la intervencion, por medio del sistema de numeros aleatorios del programa IBM
SPSS (complex simple calculator for SPSS, 2018). (Ver en secciones posteriores
mecanismos de seleccidn) en base al nimero esperado de pacientes y a la secuencia

predeterminada.

Determinacion del tamafio de la muestra
Para determinar el nimero de individuos necesarios a ser incluidos en el estudio se aplicé la
férmula matematica para ensayos clinicos controlados aleatorizado para establecer el tamafio
de la muestra cuando el efecto principal es representado por una variable dicotomica. Esta

formula se aplico a través del programa Epidat 3.1:
N = [(Zon + Zg)? x {2(0)7} ]/ (11 - u2)

donde

n = tamarfio de muestra requerido en cada grupo,

ul =% de pacientes que recibieron fenilefrina

u2 = % de pacientes que recibieron efedrina

pl-p2 = diferencia clinicamente significativa =10 mm

0 = desviacion estdndar =5 mm

Zo./ 2: depende del nivel de significancia, para el 5% es 1,96
ZB: Depende de la potencia, para el 80% es 0,84

La muestra minima requerida es 30 en cada grupo para un total de 60 casos.
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e Grupo de estudio (Intervencién A): los pacientes sometidos a cirugia a cirugia
ortopédica de miembros inferiores que reciben como técnica anestésica el
blogueo espinal y presentan al menos un episodio de hipotensién arterial
relacionado con la técnica anestésica en los primeros 30 minutos después de
instaurado el bloqueo que reciben fenilefrina.

e Grupo de estudio (Intervencion B): los pacientes sometidos a cirugia a cirugia
ortopédica de miembros inferiores que reciben como técnica anestésica el
bloqueo espinal y presentan al menos un episodio de hipotension arterial
relacionado con la técnica anestésica en los primeros 30 minutos después de

instaurado el bloqueo que reciben efedrina.

Tanto las pacientes del grupo de estudio como las pacientes del grupo control, fueron
seleccionando con un sistema aleatorio. Una vez se determiné que paciente iba a ser incluido

se aplicaron los criterios de seleccion y si los cumplia se incluy6 en la muestra final.

Criterios de seleccion

Criterios de seleccion

e Criterios de inclusion:

o Cirugia electiva
o Que acepte participar voluntariamente
o Todo paciente > 18afios
o Sometido a cirugia ortopédica de miembros inferiores
o Sometido a bloqueo espinal
o Que desarrolle al menos un episodio de hipotension arterial relacionado con
la técnica anestésica
= Se presenta en los primeros 30 minutos
= Disminucion de la PAM en al menos un 20% con respecto a la basal
0 bien presenta una PAM <60 mmHg

e Criterios de exclusion:
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o Pacientes que no acepten participar en el estudio

o Pacientes con contraindicaciones para la técnica anestésica empleada

o Paciente con antecedente de reaccion o alergia a las drogas utilizadas

o Paciente el cual presente una complicacion transquirtrgica que requiera

intervenciones especiales

DIAGRAMA DE PARTICIPACION

EVALUADOS PARA
ELEGIBILIDAD (n= 80)

INVITACION

Aleatorizados 70

[ ASIGNACION }

- Seasigno a intervencién A (n= 35)

|

[SEGUIMIENTO

~

Se asignd a intervencién B (n= 35)

)

Se perdi6 durante el seguimiento (n=0)

|

Se perdi6 durante el seguimiento (n=5)

[ ANALSISIS }

Analizados (n=35)

Analizados (n=30)
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Técnicas y procedimientos para recolectar la informacion

Fuente de informacioén

La fuente de informacion es mixta ya que se obtendra a través de la recoleccion de datos

directamente del paciente y del expediente clinico.

Instrumento (ficha de recoleccion).

Para la elaboracion tanto de la guia de revision del expediente se hizo una revision de la

literatura y se consultaron médicos con experiencia en el tema, se elabordé una ficha

preliminar (piloto) y esta fue validada con 2 pacientes. Una vez revisados e integrados los

hallazgos de la validacion se disefiard una version final. El instrumento estructurado incluye

las siguientes variables:

Datos generales de identificacion

Grupo de intervencion

Caracteristicas sociodemogréficas

Antecedentes patoldgicos

Habitos

ASA

Datos relacionados con el procedimiento quirargico
Datos relacionados con el acto anestésico
Monitoreo de la PA

Monitoreo de otros parametros hemodinamicos
Bolos administrados y dosis de acuerdo al tipo de intervencion
Reacciones adversas

Complicaciones

Asignacion de la intervencion

En un primer momento se cre6 una hoja de asignacion a través de la generacion de una lista

numerada por computadora, aleatoria, en la que cada nimero se rifé en uno de dos grupos,
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teniendo igual posibilidad de quedar en cualquiera (Complex Sample Calculator Command).
El cirujano, y el paciente desconocian el grupo asignado, solamente el anestesiélogo vy el
investigador principal conocian la asignacion. Por lo tanto, este procedimiento es clasificado

como ciego al paciente.

Intervenciones

Grupo A: Fenilefrina: Diluir 1 amp (10mg/ml) con 9 ml de agua destilada quedando una
dilucion a (Img/ml, de estan dilucion se tomo (1mg /1ml) y luego se diluyo en 9ml de agua
destilada quedando a (100 mcg/ml), posteriormente se tomé (0.5 ml /50 mcg) y se diluyo en
9.5 ml de agua destilada, pasar lento, en cada episodio de hipotensién, si se produce

bradicardia administrar atropina 0.5 mg endovenoso.

Grupo B: Efedrina: Diluir 1 amp (50mg/ml) en 9 ml de Agua destilada quedando a (5mg/ml)
luego 1mi(5mg), diluido en 9 ml de agua destilada pasar lento en cada episodio de

hipotension.
Procedimientos estandares para ambos grupos de estudios

Se procedié a canalizar y comprobar que los pacientes tuvieran via endovenosa permeable

con branula nimero 18 o 16.

Se efectu6 monitoreo basico. Presion arterial no invasiva, oximetria de pulso, trazo de EKG
de 5 derivaciones, para determinar los signos vitales basales: frecuencia cardiaca, frecuencia
respiratoria, saturacion de oxigeno, presion arterial diast6lica, presion arterial sistdlica,
presion arterial media, posteriormente se tomé y documenté dichos signos vitales minuto a

minuto durante los primeros 30 minutos posteriores al bloqueo espinal.

Se indago a aquellos pacientes con comorbilidades asociadas, si se tomaron su tratamiento
de base y hora segun indicacion, asi como los tratamientos que se indicaron omitir en la visita
pre anestésica, después de tomar y documentar los signos viales basales, verificada la via
endovenosa, se hidrata al paciente con solucion salina al 0.9% a raz6n de 10ml/kg luego se

administro profilaxis antiemética con dimenhidrinato 50mg ,cefazolina 1gr, dipirona 2gr o
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ketorolac 60 mg, midazolam a 0.01-0.02 mg/ kg, y dexametasona 4mg endovenoso posterior

al bloqueo espinal. se coloco al paciente en posicion para realizar .la técnica anestesica.

Bloqueo espinal
El blogueo espinal se efectuara con ajuga tipo Quincke numero 27 o 25 a nivel del espacio
intervertebral L3-L4, con abordaje medial, el espacio espinal se localizara al ver la salida del

liquido cefalorraquideo a través del cubo de la aguja espinal.
Farmacos utilizados para el bloqueo espinal, para ambos grupos de estudio:

Lidocaina simple al 2% infiltrado en piel donde se observd un habdn, en el espacio
intervertebral elegido, después de localizado el espacio espinal se administré Bupivacaina

con epinefrina isobérica al 0.5%, 2.5 ml(12.5mg), lento en un periodo de 60 segundos.

Una vez bloqueado el paciente, se colocd en posicion supina, se tomd los signos vitales
minuto a minuto, se comprobd nivel de bloqueo alcanzado, motor y sensitivo, y se administrd

farmacos vasopresores durante cada episodio de hipotension registrado segun grupo.

Evaluacién de las variables respuestas o resultados

1. Tiempo de recuperacion de la PA: Tiempo (en minutos) de recuperacién de la presion
arterial posterior a la administracion del farmaco para corregir el episodio de hipotension
arterial

2. Variabilidad de la presion arterial observada posterior a la administracion del
farmaco indicado para corregir el episodio de hipotensidn, en los grupos en estudio.

e Diferencia entre la medicion basal de la PAS y la medicion al
1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16,17,18,19,20,21,22,23,24.25,26,27,28,
29,30 minutos.

e Diferencia entre la medicion basal de la PAD y la medicion al
1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16,17,18,19,20,21,22,23,24.25,26,27,28,
29,30 minutos.
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e Diferencia entre la medicion basal de la PAM y la medicion al
1,2,3,45,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16,17,18,19,20,21,22,23,24.25,26,27,28,
29,30 minutos.
e Variabilidad (cambio) media observada de la PAS
e Variabilidad (cambio) media observada de la PAD
e Variabilidad (cambio) media observada de la PAM
3. Numero de bolos requeridos para corregir los episodios de hipotension entre los
pacientes tratados con fenilefrina y los pacientes tratados con efedrina, en estudio.
e Numero de bolos
e Dosis total
4. Reacciones adversas
e Frecuencia de RAM
e Tipo de reacciones adversas
o Bradicardia
o Taquicardia
o HTA
o Otras
5. Complicaciones
e Frecuencia de complicaciones
e Tipo de complicaciones
o Arritmias
o Paro cardio respiratorio

o Otros

Técnicas y procedimientos para el anilisis y procesamiento de la Informacion

Creacion de la base de datos
La informacion obtenida fue introducida en una base de datos utilizando el programa SPSS
24.0 versién para Windows (SPSS Inc. 2016).
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Estadistica descriptiva
Se elaboraron tablas de frecuencia (absolutas y porcentajes) de las variables cualitativas
(categdricas). Los datos son presentados en forma de tablas de contingencia y graficos de
barras. Para variables cuantitativas se determinaran estadigrafos de tendencia central y de
dispersion; las medidas utilizadas estan en dependencia del tipo de distribucidn de los valores

de la variable (normal o no normal- asimétrica):
Normal: Media y desviacion estandar
No normal: Mediana, rango y percentiles.

Para la evaluacion de la normalidad de la distribucion se elaboraron graficos de histogramas
con curvas de normalidad, y se aplicd los siguientes test de normalidad: prueba de
Kolmogorov-Smirnov, con un nivel de significancia de Lilliefors para probar la normalidad
(estos datos no son presentados ya que son inherente en las pruebas estadisticas aplicadas).
Las variables cuantitativas estaran expresadas en graficos de dispersion, y cuando fueron

analizadas por grupos se usaron graficos de caja (cajas y bigotes — Boxplot).

Estadistica Analitica

Analisis bivariado

Para estimar la asociacion o evaluar diferencias significativas entre dos variables categoricas
se utilizo la prueba de chi2 (X2). Para identificar diferencias significativas entre grupos en
relacién a una variable numérica o cuantitativa se aplico la prueba de T de Student (para
variables con distribucién normal) o la prueba U de Mann-Whitney (para variables con
distribucion asimétricas), cuando la variable categorica estaba formada por dos grupos.

Cuando esta Ultima esté formada por 3 grupos se usé la prueba de ANOVA.

Se considero que una asociacion o diferencia fue estadisticamente significativa, cuando el

valor de p fue <0.05.
Analisis multivariado (evaluacion de la eficacia)

Para la evaluacion de la eficacia de la Intervencion A y B se utilizaron las siguientes

estrategias:
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Estimacion del riesgo (expresado en forma de riesgo relativo) usando un modelo de regresion
de Poisson (EGRET 2.0). Al mismo tiempo se evaluo la presencia de factores de confusion,
y de probables modificadores de efecto. Las variables evaluadas fueron seleccionadas entre
aquellas variables que durante el anélisis bivariado mostraron significancia estadistica al

aplicar las distintas pruebas de hipotesis estadistica.

a) En un primer paso se calculo el riesgo en relacién a las variables predictoras
introduciendo en el modelo de regresion variable por variable, asi se obtendria una
estimacion de efecto crudo para cada variable predictoras. A este modelo se le llama

modelo sin ajustar (es decir sin control por el resto de variables).

b) En un segundo paso, se calcul6 el riesgo en relacién a cada variable predictora
introduciendo en el modelo de regresion todas las variables predictoras, incluyendo
la covariable, asi se obtendria una estimacion de efecto para cada variable ajustada o

controlada por el resto de variables. A este modelo se le llama modelo ajustado.

Se considera que el efecto de la variable predictora principal (tipo de intervencion) sobre la
variable resultado esta siendo alterada (sufriendo un efecto de confusion) si existe un cambio
mayor del 10% en el parametro estimado del efecto principal (riesgo relativo). Si el riesgo

relativo era mayor de 1, se dice que la variable predictora incrementa el riesgo.

Consideraciones éticas

Para la realizacion de este ensayo clinico se siguieron las guias de buenas practicas para
realizacion y reporte de ensayos clinicos (GRUPO CONSORT) y los principios de la
declaracion de Helsinki y las recomendaciones de la OMS. Se cont6 con el consentimiento
informado por parte de los participantes ratificado en un documento de consentimiento
firmado por cada participante. Se le explicO a cada participante sobre los objetivos,
procedimientos, beneficios y riesgos del estudio. Se respetaron los derechos y deseos de los
participantes, y su participacion sera voluntaria, pudiendo abandonar el estudio en cualquier

momento, sin que esto afectase la calidad de su atencion.
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Variables por objetivos

Objetivo 1. Describir las caracteristicas sociodemograficas, habitos tdxicos, y comorbilidad
en los pacientes en estudio.

A. Caracteristicas propias del paciente
e Edad
e Sexo
e Estado nutricional (IMC)
e Habito de fumado
e Habito de tomar alcohol
e Uso de drogas
e ASA

B. Comorbilidades
e DMTipol/2
e HTA
e Cardiopatias
e ERC
e LES
e Artritis reumatoidea

e Oftras

C. Tipo de intervencion
e Intervencion A. fenilefrina

e Intervencidn B. Efedrina

Objetivo 2. Determinar si existen diferencias significativas en cuanto al tiempo de

recuperacion de la presion arterial en pacientes con episodios de hipotension ocurrida en
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los primeros 30 minutos posterior al bloqueo espinal, entre pacientes tratados con fenilefrina

y pacientes tratados con efedrina, en estudio.

PA sistdlica previo al bloqueo (basal), al
1,2,3,45,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16,17,18,19,20,21,22,23,24.25,26,27,28,
29,30 minutos.

PA diastolica previo al bloqueo (basal), al
1,2,3,45,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16,17,18,19,20,21,22,23,24.25,26,27,28,
29,30 minutos.

PA media previo al bloqueo (basal), al
1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16,17,18,19,20,21,22,23,24.25,26,27,28,
29,30 minutos.

Momento (en minutos) después de instaurado del bloqueo en que ocurre el
primer episodio de hipotension

NUmero de episodios de hipotension durante los primeros 30 minutos después
de instaurado del bloqueo en que ocurre el primer episodio de hipotension
Tiempo (en minutos) de recuperacion de la presion arterial posterior a la

administracién del farmaco para corregir el episodio de hipotension arterial

Objetivo 3. Establecer si existen diferencias significativas entre los pacientes entre los

pacientes tratados con fenilefrina y pacientes tratados con efedrina, en estudio., con respecto

a la variabilidad de la presidon arterial observada posterior a la administracion del

farmaco indicado para corregir el episodio de hipotensidn, en los grupos en estudio.

Diferencia entre la medicién basal de la PAS y la medicion al
1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16,17,18,19,20,21,22,23,24.25,26,27,28,
29,30 minutos.

Diferencia entre la medicion basal de la PAD y la medicion al
1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16,17,18,19,20,21,22,23,24.25,26,27,28,
29,30 minutos.

Diferencia entre la medicion basal de la PAM y la medicion al
1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16,17,18,19,20,21,22,23,24.25,26,27,28,
29,30 minutos.
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e Variabilidad (cambio) media observada de la PAS
e Variabilidad (cambio) media observada de la PAD

e Variabilidad (cambio) media observada de la PAM

. Analizar si existen diferencias en cuanto al nimero de bolos requeridos para
corregir los episodios de hipotension entre los pacientes tratados con fenilefrina y
pacientes tratados con efedrina, en estudio.
e Numero de bolos
e Dosis total
. Comparar la frecuencia de reacciones adversas y complicaciones relacionadas con los
farmacos administrados para corregir los episodios de hipotension, entre los tratados
con fenilefrina y pacientes tratados con efedrina, en estudio.
e Parametros hemodindmicos
FC previo al bloqueo (basal),
1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16,17,18,19,20,21,22,23,24.25,26,27,28,29,30
minutos.
FR previo al bloqueo (basal), al
1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16,17,18,19,20,21,22,23,24.25,26,27,28,29,30
minutos.
Saturacion de Oxigeno previo al bloqueo (basal), al
1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16,17,18,19,20,21,22,23,24.25,26,27,28,29,30
minutos.
¢ RAM
o Bradicardia
Taquicardia
o HTA
o Otras

O

e Complicaciones
o Arritmias
o Paro cardio respiratorio

o Otros
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Explorar si las caracteristicas propias del paciente, las comorbilidades y el tipo de
procedimiento quirurgico influyen sobre la eficacia y seguridad de la fenilefrina
versus efedrina para el tratamiento de la hipotension arterial relacionada la técnica

anestésica, en los pacientes en estudios.

Cruces de variables

Tiempo de recuperacion de la PA/tipo de intervencion/ Caracteristicas propias del
paciente

Tiempo de recuperacion de la PA/tipo de intervencion/ comorbilidad

Variabilidad de la PA/tipo de intervencion/ Caracteristicas propias del paciente
variabilidad de la PA/tipo de intervencion/ comorbilidad

RAM/tipo de intervencidn/ Caracteristicas propias del paciente

RAM/tipo de intervencién/ comorbilidad

Complicaciones/ Caracteristicas propias del paciente

Complicaciones/tipo de intervencion/ comorbilidad
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RESULTADOS

Con respecto a las caracteristicas generales de los pacientes en estudio, no se observaron
diferencias significativas en cuanto a la edad, la media en el grupo de fenilefrina fue de 55

afios y la media en el grupo de efedrina fue de 51 afios (Ver cuadro 1)

Sin embargo, en cuanto al sexo, aunque la diferencia observada no fue significativa, en el
grupo de fenilefrina predomind el sexo femenino con un 51.4% y en el grupo de efedrina

predomind el sexo masculino con un 60%. (Ver cuadro 2)

Con respecto a los parametros antropométrico, la media del indice de masa corporal fue
similar entre el grupo de efedrina y el grupo de fenilefrina, correspondiendo 26.1 % y 26.08

%, respectivamente (Ver cuadro 3)

En cuanto a la clasificacion de ASA de los pacientes, en el grupo de efedrina se observo la
siguiente distribucion ASA 131.4%, ASA 11 62.9% y ASA |11 5.7%, mientras que en el grupo
de fenilefrina se observo el siguiente comportamiento ASA | 53%, ASAII 43% y ASA lII
3%, (Ver cuadro 4)

En cuanto a los antecedentes patoldgicos y habitos, en el grupo de fenilefrina el 8.5% reportd
diabetes y en el 28.5% hipertension, en el grupo de efedrina el 26.6% reportd diabetes y el
26.6% hipertensién. (Ver cuadro 5)

En la tabla 6 se resumen el comportamiento hemodinamico a lo largo de los primeros 30
minutos de anestesia, fue evidente que hubo mayor variabilidad, superior al 20% en el grupo
de efedrina y niveles relativamente mas bajo de presion tanto sistolica y arterial media, por
lo que en general la diferencia media, determinada por la prueba de T de Student para
mediciones repetidas revelo una diferencia constante entre 5 y 10 mmHg. Un patron similar
se observo en relacién a la frecuencia cardiaca, sin embargo, en el caso de la fenilefrina se
reportéd un nivel mas bajo de frecuencia cardiaca (40), correspondiendo con el Unico caso

detectado de bradicardia.

En la tabla 7 se muestran los indicadores anestésicos que prueba el uso de fenilefrina se

asocio a un menor namero de bolos en comparacion con la efedrina, un nimero menor de la
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dosis total ponderada y una correccion mas rapida de los casos de hipotensidon, en este sentido
se puede notar que la media del numero de episodios de hipotension fue significativamente
mejor en el grupo de fenilefrina, en comparacion con el grupo de efedrina (2 vs 4) y un
numero menor de bolos (2 vs 4) y de dosis total (media de 100 mcg versus media de 20 mg).
De forma similar se puede observar que el nimero maximo de episodios de hipotension fue
menor en el grupo de fenilefrina (4) en comparacion con el grupo de efedrina (8) (Ver cuadro
7). Un aspecto clave a destacar es que en promedio el tiempo de recuperacion de la presion
fue similar en todos los momentos en que se presentd hipotension tanto en el grupo de
fenilefrina y efedrina, pero significativamente mas rapido en el grupo de fenilefrina,
correspondiendo a una mediana de 1 minutos en el grupo de fenilefrina y de 3 minutos en el

grupo de efedrina. (Ver cuadro 7)-

De forma general, se pudo observar que la frecuencia de reacciones adversas y
complicaciones fue baja tanto en el grupo de fenilefrina como en el grupo de efedrina (2.8%
versus 3.3%). Mostrando que ambos abordajes son seguros (Ver cuadro 8).
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ANALISIS DE RESULTADOS

La anestesia espinal es una de las técnicas de anestesia mas antiguas y confiables en la
actualidad, produce blogueo simpatico, analgesia sensorial y bloqueo motor, dependiendo de
la dosis, concentracion o volimenes de anestésicos locales, se usa a menudo para cirugia
ortopédica de las extremidades inferiores, debido a su inicio répido, tasas de falla
insignificantes y rentabilidad, ademas, disminuye la pérdida de sangre intraoperatoria, la

incidencia de eventos tromboembdlicos y bronco aspiracion [1].

Se ha demostrado que la anestesia regional tiene varias ventajas sobre la anestesia general,
pero se asocia con un riesgo de hipotensidn severa y prolongada (33%) y bradicardia (13%)
[2]. La hipotensién durante la anestesia espinal se debe principalmente al bloqueo simpatico
pre ganglionar. La resistencia vascular sistémica disminuye como resultado de una reduccion
en el tono simpético de la circulacidn arterial, lo que conduce a una vasodilatacion arterial
periférica, cuyo grado depende del numero de segmentos espinales involucrados. Se
proponen otras teorias para explicar la hipotension durante la raquianestesia, entre ellas: 1)
efecto circulatorio depresivo directo de los anestésicos locales, 2) insuficiencia suprarrenal
relativa, 3) paralisis del musculo esquelético, 4) bloqueo vasomotor medular ascendente y 5)
insuficiencia respiratoria mecanica concurrente. [3]. La pérdida de la entrada simpatica al
corazén, dejando las inervaciones parasimpaticas vagales sin oposicion, y una disminucion
de la precarga cardiaca son las principales razones de la bradicardia durante la anestesia
espinal [4]. Por lo tanto, la hipotension sistémica debe prevenirse o tratarse mediante la

precarga o carga de liquido intravenoso, a menudo se requieren vasopresores [5].

Los resultados del estudio actual mostraron que ambos medicamentos tenian una eficacia
similar para mantener la presion arterial durante la anestesia espinal. La PAS y la PAM
fueron comparables en ambos grupos, pero el nimero de bolos de vasopresores utilizados
durante la anestesia espinal fue mayor en el grupo de efedrina. La fenilefrina produjo una
mejor estabilidad hemodinamica en comparacion con la efedrina al mantener estable la

presion arterial.
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Estos resultados son consistentes con los resultados de EI Shafei et al. [12] que compararon
la efedrina con la fenilefrina para tratar la hipotensién inducida por la anestesia en pacientes
sometidos a artroscopia de rodilla. Los autores encontraron que la fenilefrina es mas eficaz
en comparacion con la efedrina en el mantenimiento de la PAS (P < 0,0001). Sin embargo,
no encontraron diferencia significativa entre los dos grupos en cuanto a la incidencia de
hipotension, hipertension y bradicardia, y no registraron nauseas, vomitos o escalofrios.
Aunque el presente estudio encontrd un numero significativamente menor de episodios de

hipotension e hipertension y menos taquicardia en los pacientes tratados con finelefrina.

Muchos estudios coinciden con el estudio actual en los que se comparan la fenilefrina versus
efedrina para mantener la presién arterial durante la hipotension después del bloqueo espinal
[18]. Estos estudios informaron que la fenilefrina es eficaz como la efedrina para prevenir la
hipotensidn espinal, pero tiene menos efectos adversos sobre la frecuencia cardiaca y el gasto

cardiaco que la fenilefrina.
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CONCLUSIONES

1. De forma general se demostrd que el uso de fenilefrina es mas eficaz, efectiva y
segura que el uso de la efedrina para el tratamiento de la hipotension arterial
relacionada la técnica anestésica, en cirugia ortopédica de miembros inferiores con
bloqueo espinal en pacientes atendidos en el Hospital Escuela Manolo Morales
Peralta de agosto a noviembre del 2021.

2. Los grupos en estudio fueron comparables y similares en cuanto a sus caracteristicas
sociodemogréficas, habitos tdxicos, y comorbilidad, en los pacientes en estudio.

3. El presente estudio revelo que si existen diferencias significativas en cuanto al tiempo
de recuperacion de la presion arterial en pacientes con episodios de hipotension
ocurrida en los primeros 30 minutos posterior al bloqueo espinal, entre pacientes
tratados con fenilefrina y pacientes tratados con efedrina, en estudio y que si existen
diferencias significativas entre los pacientes tratados con fenilefrina y pacientes
tratados con efedrina, con respecto a la variabilidad de la presion arterial observada
posterior a la administracién del farmaco indicado para corregir el episodio de
hipotensidon, en los grupos en estudio, la fenilefrina mostro mayor efectividad.

4. Al analizar si existen diferencias en cuanto al nimero de bolos requeridos para
corregir los episodios de hipotension entre los pacientes tratados con fenilefrina y los
pacientes tratados con efedrina en estudio, la fenilefrina requiri6 menor nimero de
bolos.

5. Al comparar la frecuencia de reacciones adversas y complicaciones relacionadas con
los farmacos administrados para corregir los episodios de hipotensién, entre los
pacientes tratados con fenilefrina y los pacientes tratados con efedrina en estudio, se
observO una baja incidencia de reacciones adversas y no Sse presentaron

complicaciones.
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RECOMENDACIONES

1. Recomendamos el uso de fenilefrina, tomando en consideracion las metas y propdésito
del acto anestésico y las caracteristicas de la paciente, ya que mostro estabilidad
hemodindmica y seguridad, requiri6 menor nimero de bolos, y recuperacion de la
presion arterial en menor tiempo.

2. Recomendamos explorar el comportamiento hemodindmico durante todo el acto
anestésico en futuros estudios para determinar potenciales diferencias con respecto al
comportamiento de los parametros con respecto los primeros 30 minutos del acto
anestésico.

3. Recomendamos promover estudios prospectivos que permitan identificar que
parametros estan relacionados con un mejor control hemodindmicos en pacientes

sometidos a cirugia ortopedica.
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ANEXOS

Cuadros y gréaficos
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Cuadros 1. Edad de los pacientes en estudio

Edad Grupo de estudio
Grupo control (efedrina) Grupo de estudio (fenilefrina)

N Valido 30 35

Media 51 55

Mediana 49 58

Desviacion estandar 18 21.874

Minimo 23 21

Maximo 86 90

F=Valor de la prueba de Levene
p= valor de significancia (se considera significativo si p<0.05)
T=valor de la prueba de T de Student

gl= grados de libertad
Diferencia de medias
EE= Error estandar

Intervalo de confianza del 95% de la diferencia
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Gréfico 1. Edad de los pacientes en estudio

Fuente: Cuadro 1
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Cuadros 2. Sexo de los pacientes en estudio

Grupo de estudio Total
Grupo control Grupo de estudio
(efedrina) (fenilefrina)
N % n % N %
Sexo | Femenino 12 40% 18 51.4% 30 46.2%
Masculino 18 60% 17 48.6% 35 53.8%
Total 30 100% 35 100.0% 65 100.0%

p= valor de significancia (se considera significativo si p<0.05)
Chi?= valor de la prueba 17.3




Gréfico 2. Sexo de los pacientes en estudio
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Cuadros 3. Antropometria de los pacientes en estudio

Estadisticos

Grupo de estudio

Grupo control (efedrina)

Grupo de estudio (fenilefrina)

Peso Talla IMC Peso Talla IMC
(Kg) (metros) (Kg) (metros)
N Valido 30 30 30 35 35 35
Media 70.23 | 1.6337 26.1067 | 70.31 1.6229 26.0843
Mediana 70.00 | 1.6350 26.0000 | 70.00 1.6500 26.5000
Desviacion 13.193 | .07889 4.49812 | 12.829 | .09395 3.44385
estandar
Minimo 40 1.50 17.70 44 1.50 19.00
Méaximo 100 1.80 39.00 95 1.80 35.00

47




Gréfico 3. Indice de Masa Corporal segiin grupo de comparacion
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Cuadros 4. Clasificacion segun ASA

Grupo de estudio Grupo control Total
(fenilefrina) (efedrina)
N=35 N=30

N % N % N %
ASA | 11 31.4 16 53.3 27 | 415
ASA I 22 62.9 13 43.3 35 | 53.8
ASA 1 2 5.7 1 3.3 3 | 46
TOTAL 35 100.0 30 100.0 65 | 100.0

p= valor de significancia (se considera significativo si p<0.05)

Chi?= valor de la prueba 22.
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Gréfico 4. Clasificacion segin ASA de los pacientes en estudio
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Cuadros 5. Antecedentes patolédgicos y habitos los pacientes en estudio

Grupo de estudio Grupo control Total
(fenilefrina) (efedrina)
N=35 N=30
N % n % N %

Diabetes mellitus 3 8.5 8 26.6 11 | 16.9
HTA 10 28.5 8 26.6 18 27.6
Cancer 1 2.8 2 6.6 3 4.6
Cardiopatias 3 8.5 0 0 3 4.6
Artritis 1 2.8 0 0 1 1.5
Consumo de tabaco 1 2.8 3 10 4 6.1
Consumo de 1 2.8 6 20 7 10.7
alcohol

Consumo de drogas 1 2.8 0 6.6 1 1.5

p= valor de significancia (se considera significativo si p<0.05)
Chi?= valor de la prueba 33.1
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Gréfico 6. Antecedentes patoldgicos y habitos los pacientes en estudio
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Fuente: Cuadro 6
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Cuadro 6. Comparacion de los parametros hemodinamicos transanestésicos

PAS PAM PAD FC
Minuto | Fenilefrina | Efedrina | Fenilefrina | Efedrina | Fenilefrina | Efedrina | Fenilefrina | Efedrina
0 111 105 96 95 86 80 78 94
1 101 97 86 87 76 72 76 87
2 96 91 81 81 71 66 79 87
3 91 84 76 74 66 59 77 94
4 91 89 76 79 66 64 77 87
5 96 94 81 84 71 69 74 84
6 95 93 80 83 70 68 73 84
7 94 93 79 83 69 68 71 88
8 103 94 88 84 78 69 70 85
9 99 94 84 84 74 69 72 84
10 95 93 80 83 70 68 70 81
11 102 97 87 87 77 72 70 83
12 103 97 88 87 78 72 70 84
13 102 98 87 88 77 73 71 86
14 102 99 87 89 77 74 71 83
15 99 91 84 81 74 66 72 78
16 103 97 88 87 78 72 72 76
17 104 97 89 87 79 72 71 77
18 106 99 91 89 81 74 70 77
19 104 93 89 83 79 68 71 77
20 104 95 89 85 79 70 73 79
21 103 99 88 89 78 74 73 80
22 103 100 88 90 78 75 73 81
23 103 98 88 88 78 73 73 81
24 104 95 89 85 79 70 73 79
25 102 96 87 86 77 71 75 81
26 103 101 88 91 78 76 74 81
27 104 100 89 90 79 75 74 81
28 103 100 88 90 78 75 74 81
29 103 100 88 90 78 75 73 81
30 104 95 89 85 79 70 72 80
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Cuadro 6a. Comparacion de la PAM en los primeros 30 minutos transanetésico
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Cuadro 6B. Comparacion de la PAS en los primeros 30 minutos transanestesico

PAS
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Cuadro 6C. Comparacion de la PAD en los primeros 30 minutos transanestésico

PAD
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Cuadro 6a. Comparacion de la FC en los primeros 30 minutos transanetésico
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Cuadro 7. Eficacia y efectividad del manejo de la hipotension en los pacientes en estudio.

Grupo de estudio

Grupo de estudio (fenilefrina)

Grupo control (efedrina)

N M | Md | DE | Min | Max N M | Md | DE | Min | Max

Vélido Valido
Nl_Jmero de ep]sodl(_)s de hipotension durante los primeros 30 35 9 2 1 1 4 30 4] 4 2 1 8
minutos después de instaurado el bloqueo
N_umero _ ge bolos requeridos para corregir los episodios de 35 9 2 1 1 4 30 41 4 2 1 8
hipotension
Momento (e_n mlnuFos) _despue_s de ms_tgurado del blogueo en que 35 8 7 5 3 20 30 716 | 4 3 20
ocurre el primer episodio de hipotension
Tiempo de recuperacion del primer episodio de hipotensién 35 2 1 1 1 4 30 3| 3 1 1 4
Momento (en mmuto_s) d(_aspues _de msta}qrado del blogueo en que 20 14 |14 | 5 5 o5 24 121111 5 7 2
ocurre el segundo episodio de hipotension
Tiempo de recuperacion del segundo episodio de hipotensién 20 2 2 1 1 4 24 3| 3 1 1 4
Momento (en mlnl_Jtos)_ despu_es de |n_s}aurado del blogueo en que 12 1811705 111 28 18 61151 4111 25
ocurre el tercer episodio de hipotension
Tiempo de recuperacion del tercer episodio de hipotensién 12 2 1 1 1 4 18 3| 3 1 1 4
Momento (en m|nu-tos).despugs de |n§t,aurado del blogueo en que 6 2 21| 4| 17| 27 13 01191 3 | 16 | 26
ocurre el cuarto episodio de hipotension
Tiempo de recuperacion del cuarto episodio de hipotension 6 2 2 1 1 2 13 3] 3 1 1 4
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Cuadro 7. Eficacia y efectividad del manejo de la hipotension en los pacientes en estudio.
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Mumero de episodios de
.hi otensidn durante los primeros
30 minutos después de
instaurado el blogueo
MNamero de bolos requeridos
.ﬁara corregir los episodios de
ipotensian
Momento (enR después de
[ instaurado del blogueo en que
ocurre el primer episodio de
hipotensian
.Tiempo de recuperacidn del
primer epiodio de hipotenidn
Momento (en utos) después de
Dinstauradn del blogqueo en gue
ocurre el segundo episodio de
hipotensidn
Tiempo de recuperacion del
egundo epiodio de hipotenidn
Momento (en ) después de
instaurado del blogueo en que
ocurre el tercer episodio de
hipotension
Tiempo de recuperacion del
tercer episodio de hipotensidn
Momento (en ) después de
Dinstauradn del blogqueo en que
ocurre el cuarto episodio de
hipotensidn

Grupo control (efedrina)

Grupo de estudio (fenilefrina)

Grupo de estudio

I Tiempo de recuperacidn del
cuarto episodio de hipotensidn
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Cuadro 8. Reacciones adversas

Grupo de estudio Grupo control Total
(fenilefrina) (efedrina) (n=65)
(n=35)
RAM N % N % N %
Bradicardia 1 2.8 0 0 1 15
Taquicardia 0 0 1 3.3 1 15
Total 1 2.8 1 3.3 2 3

Nota: No se presentd ninguna complicacion en ni ninguno de los grupos en estudio
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Grafico 8. Reacciones adversas y complicaciones
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OPINION DEL TUTOR

En el ejercicio de la Anestesiologia es fundamental garantizar una técnica anestésica
que facilite el acto quirurgico y garantice seguridad al paciente, es decir, que se logre un
procedimiento anestésico con minimas repercusiones sobre la fisiologia del paciente, asi

mismo el uso de farmacos coadyuvante debe de ser lo mas inocuo para el paciente.

En este sentido el presente trabajo monografico de la Dra. Anielka Ramos
determino la alta incidencia de hipotension que se presenta tras una anestesia regional que
esta en correspondencia con la literatura internacional. EI uso de farmacos vasopresores
para corregir la hipotension transitoria demostré que ambos se pueden utilizar ya que
corrigen el episodio de hipotension, teniendo la Fenilefrina un mejor perfil de eficacia 'y

seguridad, utilizandose menos cantidad de bolos y menos dosis total.

Quiero felicitar a la Dra. Anielka Ramos por el esfuerzo que demostré en la
realizacion de este trabajo monografico y animarla a seguir adelante en pro del beneficio de

los pacientes.

Dr. Shelton G Hernandez Mairena.

Medico Anestesiologo Hospital Manolo Morales
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Fenilefrina versus efedrina para el tratamiento de la hipotension arterial en cirugia
ortopédica de miembros inferiores con bloqueo espinal: Un ensayo clinico controlado
aleatorizado con pacientes atendidos en el Hospital Escuela Dr. Manolo Morales Peralta
de agosto a noviembre del 2021.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Por medio de la presente carta yo

(nombre y cédula del paciente) paciente autorizo y acepto participar en el estudio “Fenilefrina
versus efedrina para el tratamiento de la hipotension arterial en cirugia ortopédica de
miembros inferiores con blogueo espinal: Un ensayo clinico controlado aleatorizado con
pacientes atendidos en el Hospital Escuela Dr. Roberto Caldearon Gutiérrez de agosto a
noviembre del 2021”.

El investigador principal me ha explicado gque este estudio es contribuird a determinar que
farmaco es mas eficaz y seguro para tratar la presion baja (hipotension) que ocurre en las
cirugias ortopédicas de los miembros inferiores. También se me ha explicado todos los
procedimientos, los farmacos que se utilizaran y los riesgos a los que podria estar expuesto

durante mi participacion en el estudio.

Estoy enterado(a) y acepto que los datos demograficos (edad, sexo, etc.) y demas datos sean
analizados, discutidos y autorizo sean utilizados para su publicacion con fines académicos.
Con el conocimiento de que nunca seré identificado y siempre se mantendra el anonimato y

confidencialidad de mi identidad personal.

Estoy enterado(a) que este estudio es confidencial y libre de costo y que tengo la libertad de

rechazarlo o abandonarlo en cualquier momento sin ninguna consecuencia para mi.

Firma del participante:

Firma del responsable:

Fecha:
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