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Objetivo: comparar dos técnicas anestésicas regionales en relacion con los tiempos de administracion,
recuperacion y egreso de los pacientes, en una poblacién ambulatoria estandarizada.

Métodos: Ensayo clinico controlado, prospectivo, abierto, aleatorizado, incluyo 70 pacientes entre 18 y 65
afios, ASA I-1l, sometidos a varicosafenectomia en el Hospital Kennedy, 35 grupo espinal (control) y 35
grupo ciatico-femoral (casos). Se midieron tiempos de administracion, recuperacion y egreso.

Resultados: Se encontraron diferencias significativas en los tiempos de: Administracion, media casos 18,7
min (DE % 2), control 7,3 min (DE +1,4) (prueba t, cola p<0,000001); Recuperacion, puntaje > 8 en el
Sistema de la Clinica Mayo, media casos 91 min (DE £10,5), control 111 min (DE + 9,2) (prueba t con una
cola p<0,000001), y valor > 9 en el SPSPA, media casos 100 min (DE +13,7), control 120 min (DE +8,8)
(prueba t, cola p<0,0000001); Egreso, media casos 226 minutos (DE * 23,6), control 246 minutos (DE £21,1)
(prueba t, cola p=0,0002). La satisfaccion fue alta en los dos grupos 97% (34/35), y las complicaciones 8,6%
en los casos y 11,4 en el control, sin diferencia significativa (Fisher p=0,5).

Conclusiones: En pacientes sometidos ambulatoriamente a varicosafenectomia la utilizacion de bloqueo
ciatico-femoral ofrece anestesia satisfactoria con un perfil clinico superior al obtenido con anestesia espinal a
bajas dosis, con un promedio de tiempo de preparacion anestésica mas prolongado, pero con una recuperacion
mas rapida que en el grupo sometido a anestesia raquidea. Esta recuperacién clinica mas rapida también se
relaciona con un egreso de salas de recuperacion mas eficiente.

Palabras clave: cirugia ambulatoria, anestesia regional, anestesia espinal, bloqueo ciatico-femoral,
varicosafenectomia.

Objective: To compare two regional anesthetic techniques in relation to time management, recovery and
discharge of patients, a standardized patient population.

Methods: A controlled clinical trial, prospective, open, randomized, including 70 patients between 18 and 65
years, ASA I-11 underwent varicosafenectomia in Kennedy Hospital, 35 spinal group (control) and 35 sciatic-
femoral group (cases). Times were measured for administration, recovery and discharge.

Results: Were found significant differences in the times of: Administration, half cases 18.7 min ( 2), control
7.3 min (£ 1.4) (t test, tail p <0.000001); Recovery , score> 8 at the Mayo Clinic system, media cases, 91 min
(x 10.5), control 111 min (+ 9.2) (one-tailed t test with p <0.000001) and value> 9 in SPSPA average cases
100 min (£ 13.7), control 120 min (£ 8.8) (t test, tail p <0.0000001), Exit, media cases 226 minutes (+ 23, 6),
control 246 minutes (x 21.1) (t test, tail p = 0.0002). Satisfaction was high in both groups 97% (34/35), 8.6%
and complications in cases and 11.4 in control, without significant difference (Fisher p = 0.5).

Conclusions: In patients undergoing ambulatory varicosafenectomia use of femoral-sciatic blockade provides
anesthesia with a satisfactory clinical profile superior to that obtained with low-dose spinal anesthesia with an
average of Anesthesia preparation time longer, but with a more rapid recovery in the group undergoing spinal
anesthesia. This more rapid clinical recovery is also related to a recovery room to discharge more efficient.

Keywords: ambulatory surgery, regional anesthesia, spinal anesthesia, femoral-sciatic blockade,
varicosafenectomia.



2. INTRODUCCION

En los Gltimos afios los bloqueos nerviosos periféricos han incrementado su popularidad®
pero aun se utilizan de forma menos frecuente que la anestesia espinal debido
fundamentalmente al mayor tiempo y destreza requeridos para su colocacion, asi como a la
retardada recuperacién asociada con su uso®. Por otra parte muy pocos datos se encuentran
disponibles en la literatura actual que comparen bloqueos nerviosos periféricos con las

pequefias dosis de anestesia espinal en cirugias de miembro inferior®.

El incremento cada dia de la cirugia ambulatoria ha congestionado las Unidades de
Cuidado Post-anestésico (UCPA) y/o Recuperacion; lo que ha llevado a la agilizacion del
tiempo de recuperacion anestésica, con la implementacion de técnicas de anestesia que
reduzcan el tiempo de recuperacion, donde la anestesia regional se ha convertido en la

técnica de eleccion en cirugia ambulatoria de extremidades.

La varicosafenectomia es un procedimiento quirdrgico realizado cominmente de forma
ambulatoria. Tanto anestesia general como diversos tipos de anestesia regional han sido
exitosamente utilizados. Se ha sugerido que el uso de blogueos nerviosos periféricos o de
anestesia espinal puede tener potenciales beneficios en cirugia ambulatoria y resultar en
menor utilizacion de recursos, mejor analgesia post-operatoria y mejor satisfaccion del

paciente que cuando se realiza con anestesia general.*-’

Con el fin de encontrar mas informacion en este tépico, se disefio un estudio clinico,
prospectivo y aleatorizado para evaluar la hipdtesis, si el uso de bloqueo ciatico-femoral
agiliza el tiempo de egreso hospitalario cuando se compara con anestesia espinal en

pacientes ambulatorios sometidos a varicosafenectomia.




3. PROBLEMA DE ESTUDIO

El incremento exponencial de la cirugia ambulatoria ha desencadenado en congestion de las
Unidades de Cuidado Post-anestésico (UCPA) y/o Recuperacion; esto a su vez ha llevado a
la optimizacién del tiempo de recuperacidn anestésica, y obligado a la implementacion de
técnicas de anestesia que reduzcan esta recuperacion. Con esta finalidad, la anestesia
regional se ha convertido en la técnica ideal para la mayoria de procedimientos de cirugia
ambulatoria en extremidades como es la varicosafenectomia, una de las cirugias

ambulatorias de mayor volumen en la programacion ambulatoria de nuestra institucion.

Dentro de la anestesia regional se han venido perfeccionando las técnicas tradicionales con
la disminucion de las dosis de anestésicos locales y fijacion del anestésico en la extremidad
a ser intervenida en la anestesia espinal. A pesar de todas estas mejoras, no asegura estar
exentas de complicaciones sistémicas, causadas por el bloqueo simpatico, que se extienden

por varias horas a pesar de la recuperacion motora, lo que lleva a prolongar la estancia.

Técnicas alternativas como los Blogueos de Nervios Periféricos (BNP) logran un adecuado
blogueo anestésico, exento de complicaciones sistémicas, con mejoria de la analgesia post-
operatoria y con la seguridad necesaria para el egreso del paciente a pesar del bloqueo en el
miembro intervenido. Aunque la aplicacion de BNP es una técnica que demanda de mayor
tiempo en su administracion, su utilizacion agilizaria el egreso hospitalario de los pacientes
acortando la recuperacion y estancia en UCPA, con disminucion de los tiempos totales de

estancia hospitalaria, ayudando a resolver la congestion en unidades de cirugia ambulatoria.

Ante la falta de estudios en nuestro medio que comparen estas técnicas midiendo el impacto
sobre el egreso oportuno, se considero disefiar un estudio con la finalidad de determinar la
diferencia de tiempos de egreso entre estas dos técnicas, utilizando un procedimiento
frecuente en cirugia ambulatoria que se beneficiara con el uso de anestesia regional, como
es la varicosafenectomia, teniendo como Pregunta de investigacion: ¢ El blogqueo ciatico -
femoral disminuye el tiempo de egreso hospitalario al compararla con anestesia raquidea en

varicosafenectomia ambulatoria?



4. JUSTIFICACION

Uno de los objetivos de la cirugia ambulatoria es acortar la estancia hospitalaria con un
egreso oportuno de los pacientes a sus hogares. La anestesia regional es la técnica
anestésica de eleccion en la mayoria de procedimientos. EI bloqueo de nervios periféricos
es una alternativa que podria reducir el tiempo de recuperacién, permitiendo un egreso
rapido sin complicaciones, mejorando el manejo del volumen creciente de pacientes,
descongestionando las salas de recuperacion, con incremento del grado de satisfaccion por

el regreso temprano a sus hogares, sin complicaciones y con menos efectos secundarios.

La varicosafenectomia es un procedimiento ambulatorio donde tradicionalmente se ha
venido administrando anestesia raquidea, que produce efectos secundarios por bloqueo
simpatico como hipotension ortostatica, retencion urinaria entre otros, retardando el egreso
del servicio de recuperacion. El blogueo ciatico-femoral muestra ser una opcién segura con
ventajas sobre anestesia espinal por la selectividad del blogqueo en el miembro a ser
intervenido, disminuyendo el nimero de complicaciones asociados al bloqueo del neuroeje,
agilizando el egreso con un alto grado de satisfaccion de los pacientes sometidos a

varicosafenectomia.

La implementacion de técnicas regionales como los bloqueos de nervios periféricos ofrecen
una alternativa ideal que facilite el abordaje de aquellos pacientes en los cuales por sus
comorbilidades se contraindique otra técnica anestésica. Con la disponibilidad actual de los
equipos necesarios para la aplicacion de estas técnicas, se ha vuelto necesario cambiar la
mentalidad del cirujano demostrando los resultados y beneficios que se pueden obtener, sin

pensar solamente en la demora en el inicio de cirugia o retraso en la programacion diaria.

Ante la necesidad de estudios en la literatura que comparen estas técnicas con impacto
sobre los tiempos recuperacion anestésica y egreso, con resultados 6ptimos y beneficios
agregados en el postoperatorio, se hace necesario plantear un estudio en nuestro medio para
medir estas variables que ayudarian a resolver uno de los mayores problemas como es la

congestion de las salas de UCPA en nuestros centros de cirugia ambulatoria.



5. MARCO TEORICO

Desde el afio de 1900 se comenzaron a realizar cirugias en forma ambulatoria por el Dr.
Nicoll®. Existen reportes que actualmente en Estados Unidos entre el 60 y el 70% de
cirugias se realizan en forma ambulatoria®°. De igual manera se ha incrementado el uso de

la anestesia regional como técnica de eleccion para este tipo de pacientes.

En los ultimos 20 afios se ha producido un incremento importante en el porcentaje de
pacientes que se operan ambulatoriamente obteniéndose grandes beneficios en ellos como:
menor tiempo de separacion de su ambiente familiar, menor indice de infecciones, de

complicaciones postoperatorias, menores costos econémicos, etc.

Hace algunos afios se ha venido planteando la practica de una medicina costo eficaz. El
rapido avance en farmacos, técnicas y monitorizacion anestésica, nos ha permitido
perfeccionar las técnicas anestésicas, sin que hasta el momento podamos asegurar que

existe una “técnica anestésica ideal” costo-efectiva en cirugia ambulatoria.

En la busqueda de un modelo asistencial de gran calidad, seguridad y eficacia, la
anestesiologia ha tenido que perfeccionar sus métodos, de tal forma que se ha generado un
rapido avance en farmacos, técnicas y monitorizacién anestésica, con una premisa clara: la

seguridad del paciente predomina siempre, sobre las consideraciones econémicas.

Paralelamente la anestesia regional se ha incrementado como técnica de eleccion para
muchos tipos de cirugias ambulatorias. Numerosos procedimientos quirargicos pueden ser
realizados empleando técnicas de anestesia local o regional; para esto, es muy importante

tener un conocimiento adecuado de la anatomia del sistema nervioso central y periférico.
La anestesia regional es ideal en cirugia ambulatoria siempre que se realice una apropiada

seleccion de los pacientes, de la técnica del tipo de anestésico; resultando en mayor

satisfaccion para el paciente, su familia y el médico.
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Numerosos estudios han demostrado la eficacia de la anestesia regional ambulatoria.
Dentro de estos los mas importantes son el del Dr. Urmey (Reg. Anesth 18: 69, 1993)
estudio prospectivo donde encontr6 que solo el 4.4% de los pacientes que recibieron
Anestesia Regional requirieron hospitalizacion comparado con el 12% de los pacientes que
habian recibido Anestesia General. El tiempo de recuperacion fue similar respecto a
anestesia Espinal y Peridural pero menor en pacientes con bloqueo™.

El Dr. Osborne (Anaesth Intensive Care 21: 822, 1993) evalto los resultados en 6.000
pacientes ambulatorios encontrando mayor nimero de complicaciones en los pacientes que
habian recibido Anestesia General que en los de regional, con un tiempo de recuperacion
significativamente mas corto en los de Anestesia regional®L.
Ventajas de la anestesia regional en cirugia ambulatoria®®:

. Tiempo de recuperacion corto con minimos efectos colaterales.

. Excelente analgesia postoperatoria.

. Accion selectiva local. Limita el area anestesiada al campo quirurgico.

. Equipo sencillo para su aplicacion

1

2

3

4

5. Minimos efectos colaterales.
6. Se evitan los riesgos y efectos adversos de la intubacion.

7. Menor riesgo de Neumonitis por aspiracion.

8. Efectos secundarios de la anestesia general no se producen, como nauseas, vomito,
somnolencia, etc.

9. Cuidado postanestésico puede ser menor.

10. Buena alternativa respecto a costo-efectividad.

11. Répido y suave inicio de accion

12. No contaminacion del area quirurgica.

13. Menor incidencia de Hospitalizacion

14. Buena alternativa en pacientes con enfermedades sistémicas de base.

11



5.1 BLOQUEOS DEL MIEMBRO INFERIOR

5.1.1 Anestesia espinal:

Ideal para cirugias de hemiabdomen inferior y extremidades inferiores; técnicamente es
facil de administrar, de inicio rapido produciendo buen bloqueo motor y sensitivo. Para
procedimientos cortos el ideal es la lidocaina pesada y para procedimientos intermedios o

prolongados la bupivacainalt.

La principal desventaja es la cefalea la cual se ha asociado a varios factores como son
mujeres menores de 40 afios, embarazadas, tamafio de la aguja, numero de punciones etc.,
por lo tanto en pacientes con riesgo de cefalea se debe valorar los riesgos y beneficios en la
colocacion de esta técnica. En un meta-analisis se encontr6 menor incidencia con agujas no

cortantes, de didmetro pequefio y puncion Unicall.

Una de las grandes ventajas con esta técnica es que podemos bloquear selectivamente el
campo quirdrgico. Nosotros aplicamos anestesia selectiva para una sola extremidad
pudiéndose realizar cualquier tipo de procedimiento quirrgico menor o mayor. La técnica
consiste en:

e Colocar al paciente en decubito lateral sobre el miembro inferior a operar en

posicidn fetal la cual se mantiene por 10 minutos después de aplicado el anestésico.

e Sitio de puncion en L3-L4 o L4-L5.

e Colocacién de la aguja con el bisel a 35 grados en direccién ceféalica.

e Dosis de Bupivacaina de 4 - 7.5 mg (0.10 -0.12mg/kg )

e La infusion del anestésico debe ser durante tres minutos a velocidad constante.
Con esta técnica se logra no utilizar prehidratacion, buena estabilidad hemodinadmica, nulos

efectos colaterales, rapida recuperacion, no uso de vasopresores. Generalmente se obtienen

niveles por debajo de T10, y a mayor dosis mayor duracién del bloqueo.
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5.1.2 Bloqueo de nervios perifericos: Ciatico-femoral

Es la técnica Ideal para las cirugias unilaterales de miembro inferior: cadera, fémur, rodilla,
pierna y pie. Se ha venido utilizando con mayor frecuencia en cirugia ortopédica por sus
ventajas analgésicas postoperatorias; con incremento en su popularidad y aplicacion en
otras técnicas quirargicas como la varicosafenectomia, donde brinda las ventajas de la
técnica espinal sin sus complicaciones, con mejoria en el inicio de la deambulacion

postoperatoria necesaria para la recuperacion.

El mayor tiempo y destreza requeridos para su colocacién se ven compensados con la
rapida recuperacion sin efectos secundarios que impidan el egreso del paciente, sin

necesidad de tener una recuperacion motora completa.

La administracién se realiza con la ayuda de un estimulador de nervio periférico conectado
a una aguja de bloqueo Stimuplex 21G y 100 mm de largo. La frecuencia de estimulacion
se inicia en 2 Hz y la intensidad del estimulo entre 0.3 — 0.5 mA. Con el paciente en
decubito lateral, se realiza el bloqueo del nervio ciatico de acuerdo a la técnica de Labat,
inyectdndose 20 ml de la mezcla de anestésico local de lidocaina 2% mas 20 ml de
bupivacaina isobarica 0.5%, al obtener contraccion muscular de los gemelos, soleo, pies o
dedos. Posteriormente el paciente se coloca en posicion supina para la realizacion del
blogueo nervioso femoral: la aguja de estimulacion se inserta lateral a la arteria femoral y
una linea imaginaria que une la espina iliaca anterosuperior y el tubérculo del pubis.

Al obtener respuesta del cuadriceps (contraccion patelar) se inyectan 20 ml de la solucion
anestésica. Se logra un bloqueo anestésico prolongado que permite una técnica quirdrgica
adecuada, y una analgesia postoperatoria que puede durar hasta 24 horas, sin la necesidad
de prehidratacion, ni resolucion completa del bloqueo al momento del egreso por la accién
local libre de efectos sistémicos secundarios, que permite un egreso temprano del paciente

con sus familias.
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El bloqueo sensorial se evalla utilizando el test del pinchazo (aguja hipodérmica 22-G) y
se juzga como adecuado al obtenerse una completa pérdida de la sensacion al pinchazo a
nivel de T12 en el grupo espinal, o en la distribucion del nervio ciatico y femoral en el
grupo ciatico-femoral. EI bloqueo motor se evalla utilizando la escala de Bromage (0 = no
bloqueo motor; 1 = bloqueo de la cadera; 2 = bloqueo de cadera y rodilla; 3 = bloqueo de
cadera, rodilla y tobillo). Se considera hipotension como una presion arterial sistolica < 90
mmHg, o una disminucion mayor del 25% de la presion arterial media de base. Con la
obtencion de cualquiera de los dos criterios se aplica efedrina 5-10 mg IV. Adicional a la
dosis de carga de liquidos intravenosos, los pacientes reciben solucion de lactato de Ringer
a criterio del anestesidlogo tratante.

La inadecuada anestesia (queja de dolor por parte del paciente) se trata con un bolo
adicional intravenoso de fentanyl de 1 mcg/kg, permitiéndose la aplicacion posterior de un
segundo bolo. Si se requieren mas de 2 pg/kg de fentanyl para mantener la comodidad del

paciente se considera falla de la técnica anestésica y la anestesia general es inducida.

5.2 Sedacion durante anestesia regional

Se emplea para disminuir el stress asociado con el procedimiento quirdrgico, para disminuir
la ansiedad desencadenada por algin evento intraoperatorio o el miedo natural a la
colocacion de la técnica de blogueo regional.

El nivel ideal de sedacidn es aquel que permita al paciente tolerar procedimientos no
placenteros existiendo al mismo tiempo una adecuada funcién cardiorrespiratoria,

manteniendo los reflejos protectores y una adecuada respuesta a estimulos sencillos.
Debemos brindarle al paciente informacién acerca de la sedacion, sus efectos colaterales y

sus ventajas. Colocarle oxigeno suplementario durante el procedimiento y disponer en la

mesa de anestesia de los antagonistas especificos de las benzodiacepinas y narcaticos.
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Las personas mas ansiosas son las mujeres jovenes, los pacientes que requieren de mayor
informacion en el preoperatorio acerca de la anestesia y los que van a ser intervenidos por
primera vez™.

Los medicamentos mas frecuentemente empleados son:

1. Midazolam: Es una benzodiacepina de inicio rapido y de corta duracion de accion;
produce excelente amnesia y buena sedacion. Su dosis en bolo es de 2-5 mg y en
infusion una dosis inicial de 5 mg/h y luego disminuir a 2 mg/h.

2. Propofol: A dosis bajas es un buen sedante con rapida recuperacion, sin embargo
no produce amnesia. Su dosis en bolo de 30-50 mg, y en infusion de 1-4 mg /Kg/h,
permitiendo ajustar facilmente el nivel de sedacién segun respuesta del paciente.
También podemos combinar estos dos medicamentos produciendo excelente
amnesia con adecuada sedacion, ansiolisis y una mas rapida recuperacion. Se
administra inicialmente un bolo de Midazolan de 2 mg seguido de infusién de
Propofol de 2.5-7.5 mg/Kg*®.

En los ultimos afios se ha incrementado la aplicacion de sedacién controlada por el
paciente. Grattidge empleo Propofol para sedacién controlada por el paciente en
procedimientos ambulatorio s de ortopedia y cirugia. Utilizaba una mezcla con una
concentracion de 10mg/ml administrandose al paciente bolos con intervalos de tres
minutos'®. RudKin comparo el Midazolan Vs Propofol en sedacién controlada por el
paciente encontrando que el nivel de satisfaccion era similar pero con Propofol habia una
recuperacion mas rapida y una mejor respuesta a los requerimientos intraoperatorios.
Empleo concentraciones de Propofol de 10 mg/ml y de Midazolam de 1 mg/ml*°.

Opioides: Su Unica indicacion es brindar analgesia como complemento de la técnica de
Anestesia regional. El Fentanyl es el mas empleado con dosis en bolo de 50-100 mcg y en
infusion de 100-200 mcg/h. El Alfentanyl es menos potente pero de menor duracion e

inicio mas rapido; su dosis en bolo es de 300-600 mcg y en infusion de 1-6 mcg/h.

En 1996 se realizo el Simposio Europeo sobre sedacion controlada por el paciente

considerando que esta técnica debe ser monitorizada y supervisada permanentemente por
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un anestesiélogo, que es muy efectiva y altamente aceptada por los pacientes. Sugieren

como medicamento de eleccion al Propofol™

. Sin embargo la incidencia de complicaciones
transoperatorias son mayores en pacientes que reciben Anestesia regional mas sedacion.

Por lo cual estos pacientes deben permanecer monitorizados permanentemente y
supervisados por un anestesiologo. Lo ideal es disminuir la necesidad de sedacién lo cual se

consigue con una adecuada valoracion prequirdrgica.

5.3 Criterios de salida

Para dar la salida al domicilio a un paciente que ha recibido anestesia regional se deben
tener en cuenta los siguientes pardmetros: alerta y orientado, signos vitales estables, no
dolor, no sangrado. Si el paciente ha recibido anestesia espinal o peridural también
debemos tener en cuenta que pueda caminar o apoyarse en la extremidad no operada;

miccidn espontanea, y recuperacion sensitiva completalt.

Una vez que ha desaparecido el bloqueo sensitivo es raro algin efecto por bloqueo
simpatico residual. En pacientes que han recibido bloqueo periférico se puede dar de alta al
paciente sin necesidad de recuperacién motora o sensitiva, se dan instrucciones claras sobre
el cuidado de golpearse la extremidad blogueada, de colocarse adecuadamente el cabestrillo

e iniciar los analgésicos via oral antes de desaparecer el efecto del bloqueo.

Como conclusion debemos tener en cuenta los siguientes factores si deseamos obtener
excelentes resultados con la anestesia regional en cirugia ambulatoria y lo que es mas
importante una buena satisfaccion del paciente y de su familia: seleccién adecuada de los
pacientes, tipo de cirugia apropiado, técnica de anestesia empleada, experiencia del

anestesiologo.
Los test mas comunmente utilizados para la medicidn objetiva de recuperacion y criterios

de egreso se encuentran: el Sistema de Puntuacion de la Clinica Mayo (Anexo 4) y el
Sistema de Puntuacion para Salida Post-Anestésica (SPSPA) (Anexo 5).
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6. OBJETIVOS

6.1 Objetivo general

Determinar si la administracion de bloqueo ciatico-femoral disminuye el tiempo de egreso

hospitalario al compararlo con anestesia espinal en varicosafenectomia ambulatoria.

6.2 Objetivos especificos

e Determinar el tiempo colocacion de la técnica anestésica.

e Establecer tiempo de inicio de la cirugia.

e Contabilizar tiempo de duracién de la cirugia.

e Dilucidar tiempos de recuperacién con cada una de las técnicas anestesicas.

e Medir el grado de satisfaccion postoperatoria con cada una de las técnicas

anestesicas.

7. HIPOTESIS

e Hipdtesis nula (Ho): no existe disminucién del tiempo total de estancia hospitalaria
con el uso de blogueo nervioso ciatico-femoral cuando se compara con anestesia
espinal en varicosafenectomia ambulatoria.

e Hipotesis alterna (Ha): existe disminucion del tiempo total de estancia hospitalaria
con el uso de bloqueo nervioso ciatico-femoral cuando se compara con anestesia
espinal en varicosafenectomia ambulatoria.

e Hipdtesis operacional: existe disminucién en los promedios de tiempo de estancia
hospitalaria con el uso de blogueo nervioso ciatico-femoral cuando se compara con

anestesia espinal en varicosafenectomia ambulatoria.
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8. METODOLOGIA

8.1 Tipoy disefio general del estudio

Se realizo un ensayo clinico controlado, prospectivo, abierto, aleatorizado por medio de
asignacion por bloques permutados, para asignar a cada paciente que técnica de anestesia
regional recibira: espinal o blogqueo ciatico-femoral, que sera realizado por el anestesidlogo

programado para el caso, al que se informara el resultado de la aleatorizacion.

La anestesia espinal se realizara con el paciente en decubito lateral (lado operatorio
dependiente), ubicando la linea media de los espacios L2-L3 o L3-L4 y con el empleo de
un Spinocat No 27. Luego de la obtencion de liquido cefalorraquideo se inyectaran 7.5 mg
de bupivacaina hiperbérica al 0.5% y el paciente se dejara en decubito lateral hasta el inicio

de cirugia, donde se colocara en posicion supina.

El blogueo nervioso ciatico-femoral se realiz6 utilizando una mezcla de 20 ml de lidocaina
al 2% mas 20 mL de bupivacaina isobarica al 0.5%, y con la ayuda de un estimulador
nervioso conectado a una aguja de bloqueo Stimuplex 21-G y de 100 mm de largo. La
frecuencia de estimulacion se fija en 2 Hz, y la intensidad del estimulo entre 0.3-0.5 mA.
Con el paciente en decubito lateral, se realizo el bloqueo del nervio ciatico de acuerdo a la
técnica de Labat!’, inyectandose 20 mL de la mezcla de anestésico local al obtener

contraccion muscular de los gemelos, soleo, pies o dedos.

El paciente se coloca entonces en posicion supina para la realizacion del blogueo nervioso
femoral; la aguja de estimulacion se inserta lateral a la arteria femoral a nivel de la
interseccion entre la arteria femoral y una linea imaginaria que une la espina iliaca antero
superior y el tubérculo pubico. Al obtenerse respuesta del cuadriceps (contraccion patelar)

se inyectan 20 mL de la solucién anestésica.
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Se utiliza monitoreo convencional que incluyé ECG continuo (derivacion DII), frecuencia
cardiaca, presion arterial no invasiva cada 5 minutos y oximetria de pulso.

El bloqueo sensorial se evalta utilizando el test del pinchazo (aguja hipodérmica 22-G) y se
juzgo como adecuado al obtenerse una completa pérdida de la sensacion al pinchazo a nivel
de T12 en el grupo espinal, o en la distribucion del nervio ciatico y femoral en el grupo
ciatico-femoral. El bloqueo motor se evalud utilizando la escala de Bromage (0 = no
bloqueo motor; 1 = bloqueo de la cadera; 2 =bloqueo de cadera y rodilla; 3 = bloqueo de

cadera, rodilla y tobillo).

Para propositos del estudio se define hipotension como una presion arterial sistolica < 90

mmHg, o una disminucion mayor del 25% de la presion arterial media de base.

Con la obtencién de cualquiera de los dos criterios se aplicara efedrina 5-10 mg 1V.
Adicional a la dosis de carga de liquidos intravenosos, los pacientes recibieran solucion de

lactato de Ringer a criterio del anestesidlogo tratante.

La inadecuada anestesia (queja de dolor por parte del paciente) se tratara con un bolo
adicional intravenoso de fentanyl de 1 mcg/kg, permitiéndose la aplicacion posterior de un
segundo bolo. Si son requeridos mas de 2 nug/kg de fentanyl para mantener la comodidad

del paciente se considera falla de la técnica anestésica y la anestesia general sera inducida.

La medida de los tiempos serd llevado a cabo por uno de los investigadores con la
utilizacion de cronometro. El resultado primario fue el tiempo de egreso, definido como el
tiempo comprendido desde la entrada a salas de cirugia hasta la salida del paciente del

hospital.

Los tiempos desde la entrada a salas de cirugia hasta el final de la inyeccion del anestésico
local (tiempo de preparacién anestésica) y de alli hasta el comienzo de la cirugia (tiempo de
preparacion quirargico) se registraran como resultados secundarios. De forma similar,
también se anotaran los tiempos desde el comienzo hasta el final de la cirugia y desde el
final del procedimiento hasta la salida de salas.
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Todos los pacientes se evaluaran en salas de recuperacion con intervalos de 10 minutos.

En la fase | de recuperacion se utilizara el sistema de puntuacion de la Clinica Mayo
(Anexo 4), una modificacion aceptada de los criterios de Aldrete para la evaluacion y salida
de la fase | de recuperacion®®. Una puntuacién > 8 en dicha escala se anotara y sera tomada
como criterio de salida de la fase | y paso a fase 11 de recuperacion.

En la fase Il de recuperacion los pacientes se evaluaran con el sistema de puntuacion para
salida post-anestésica (SPSPA) (Anexo 5); una vez alcanzado un puntaje de 9 en dicha
escala se considera que el paciente esta listo para salir a casa'®. Se registrara el tiempo
tomado para la obtencion de un puntaje SPSPA > 9, asi como el tiempo en que el paciente

verdaderamente salga del hospital.

La miccion no se incluird como criterio de salida pero el tiempo de miccion se registrara si

el paciente la realiza durante su estadia en el hospital.

El dolor se evaluara con la escala visual andloga (EVA) (Anexo 6) cada 15 minutos hasta la
salida del hospital. En la fase | de recuperacion se aplicara morfina 2.5 mg IV hasta obtener
un puntaje VAS < 2. El protocolo de manejo en la fase Il de recuperacion y en casa
consistird de 400 mg ibuprofeno via oral cada 8 horas, teniendo como rescate acetaminofen

oral (1 gr) si el paciente desea mayor analgesia.

Uno de los investigadores llevara a cabo un cuestionario telefénico a las 24 horas de la
cirugia. A los pacientes se les preguntara acerca del dolor postoperatorio, nausea,

lumbalgia, cefalea post-puncion y sintomas neuroldgicos transitorios (SNT).
SNT se define como dolor o disestesia en las nalgas, muslos o pantorrillas dentro de las 24

horas post-operatorias. La satisfaccién del paciente con el procedimiento anestésico se

evaluara preguntandoles si recibirian el mismo procedimiento anestésico en el futuro.
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8.2 Universo o poblacién de referencia

Pacientes programados para cirugia ambulatoria de varicosafenectomia entre 18 y 65 afios,
clasificados como ASA | — I, sin contraindicaciones médicas para anestesia regional, del

servicio de cirugia ambulatoria electiva del Hospital Occidente de Kennedy.

8.3 Seleccion y tamario de la muestra

El tamafio de la muestra se realizo en el programa de andlisis epidemiolédgico de datos
tabulados EPIDAT 3.1, en la cual se considero una potencia del 80%, un Beta del 20%, un
error tipo 1 de 0.05, con un intervalo de confianza del 95%. Teniendo en cuenta los
estudios previos similares, se calculo una desviacién estandar para el grupo 1 de 69 minutos
y para el grupo 2 de 85 minutos con una diferencia de promedios de 60 minutos. La razon
intergrupal fue 1:1. Esto origino una muestra total de 54 pacientes a la cual se aumento un
20% del tamafio muestral. La muestra fue 35:35 utilizando el método de asignacion

desigual para la diferencia de dos grupos independientes.

8.4 Variables

La medicion de las diferentes variables proporciona como resultado un tipo de dato
especifico a tener en cuenta en la actual investigacion, basandose en las preguntas del
instrumento a utilizar en la recoleccion de los datos, refiriendo para cada una: numero de la
variable, nombre de la variable, la definicion conceptual, la definicion operativa, su
naturaleza, la operacionalizacion y cada una de las unidades de medicion y codificacion, de
acuerdo al tipo de variable, realizando una matriz para tal fin (Anexo 2).

1. Edad

Definicion conceptual: periodo de tiempo comprendido desde el nacimiento hasta el

momento de ingreso al estudio.
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2. Sexo

Definicion conceptual: clasificacion de los hombres o mujeres, teniendo en cuenta entre
otros criterios, las caracteristicas anatomicas y cromosomicas.

3. Peso

Definicion conceptual: atraccion ejercida sobre el cuerpo por la fuerza de gravedad
terrestre, al momento de su valoracion, relacionado con la edad.

4. Clasificacion ASA

Definicion conceptual: Sistema de clasificacion que utiliza la American Society of
Anesthesiologists (ASA) para estimar el riesgo que plantea la anestesia para los distintos
estados del paciente:

e Clase I Paciente saludable no sometido a cirugia electiva

e Clase Il Paciente con enfermedad sistémica leve, controlada y no incapacitante.

e Clase Il Paciente con enfermedad sistémica grave, pero no incapacitante.

e Clase IV Paciente con enfermedad sistémica grave e incapacitante, que constituye
ademas amenaza constante para la vida, y que no siempre se puede corregir por
medio de la cirugia.

e Clase V Se trata del enfermo terminal o moribundo, cuya expectativa de vida no se
espera sea mayor de 24 horas, con o sin tratamiento quirdrgico.

5. Tiempo de preparacion anestésica

Definicion conceptual: periodo de tiempo comprendido desde el ingreso a salas de cirugia
hasta la aplicacion del anestésico local.

6. Tiempo de preparacion quirdrgica

Definicién conceptual: periodo de tiempo comprendido desde la finalizacién de la técnica
anestésica hasta el inicio del procedimiento quirdrgico.

7. Duracion de la cirugia

Definicion conceptual: periodo de tiempo comprendido desde el inicio hasta el final del
procedimiento quirurgico.

8. Salida de salas de cirugia

Definicion conceptual: periodo de tiempo comprendido desde el final del procedimiento
anestésico hasta el ingreso a sala de recuperacion o UCPA.

9. Puntuacion > 8 en el sistema de puntuacion de la Clinica Mayo
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Definicion conceptual: periodo de tiempo comprendido desde el ingreso a recuperacion o
UCPA hasta lograr una puntuacién > 8 en el sistema de puntuacion de la Clinica Mayo.

10. SPSPA > 9

Definicion conceptual: periodo de tiempo comprendido desde la obtencién de puntaje > 8
en el sistema de puntuacion de la Clinica Mayo hasta lograr una puntuacion > 9 en el
sistema de puntuacion para la salida post-anestésica (SPSPA).

11. Salida efectiva del hospital

Definicion conceptual: periodo de tiempo comprendido desde el ingreso del pacienta a salas
de cirugia hasta el alta hospitalaria.

12. Complicaciones

Definicion conceptual: presencia de cualquier tipo de complicacién relacionada con la
técnica anestésica.

13. Grado de satisfaccion

Definicion conceptual: aceptacion del paciente a recibir el mismo procedimiento anestésico

en el futuro.

8.5 Criterios de elegibilidad

Para éste estudio se tuvo en cuenta el obligatorio cumplimiento de los criterios de inclusion
y exclusion, definidos para todos los pacientes, para la participacion en ésta investigacion,

permitiendo seleccionar la muestra de individuos a ser estudiada.

8.5.1 Criterios de inclusion

e Pacientes programados ambulatoriamente para varicosafenectomia.
e Consentimiento para la participacion en el estudio.

e Edad entre 18 y 65 afos.

e Clasificacion ASA | —1I.

e No tener predictores de via aérea dificil

23



8.5.2 Criterios de exclusion

e Obesidad moérbida (indice de masa corporal > 35 kg/m?).

e Contraindicaciones medicas para la anestesia regional (alergia, discrasias
sanguineas, infeccion localizada, lesion neuroldgica).

e Enfermedades cardiacas o respiratorias severas.

e Trastorno mental (diagnostico de trastorno psiquiatrico o neurol6gico).

e Historia familiar de hipertermia maligna.

8.6 Planes de reclutamiento

Se abordo el la consulta preanestesica los pacientes programados por cirugia vascular para
varicosafenectomia, se les explico, dard informacion acerca del estudio y resolveran dudas
con la finalidad de obtener un consentimiento firmado por aquellos que cumpla con los
criterios de inclusion. Los pacientes que no sean canalizados en la consulta se realizo antes

de ingresar a la sala de cirugia.

8.7 Procedimiento para a recoleccién de la informacion

Se incluyeron los pacientes que asistieron a la consulta ambulatoria de anestesiologia -
Hospital Occidente de Kennedy, programados para varicosafenectomia que cumplian con

los criterios de inclusion y sin tener ninguno de exclusion.

Se recolecto la informacion de manera escrita en papel a través de un instrumento disefiado
para tal fin (Anexo 1) y posteriormente se registro en una base de datos generada en
Microsoft Excel para el almacenamiento de la informacion, estableciendo el rango de
valores permitidos en el caso de las variables cuantitativas, que permitié la codificacion y

analisis de los datos capturados utilizando el programa Epi-Info version 2002 y/o Stata.
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8.8 Instrumentos a utilizar

Se aplico en la valoracidn anestésica un formato previamente disefiado, el cual se utilizo
para la recoleccion de los diferentes datos que se buscaban obtener con éste estudio,

conteniendo las diferentes variables a evaluar. (Anexo 1)

8.9 Métodos para el control y la calidad de los datos

El control de calidad de los datos, se realizo con la verificacion y correccion de aquellos
que se consideraron inconsistentes, recogiendo nuevamente esa informacién, si el caso lo
amerito; asi como la debida codificacion de los datos para facilitar el analisis posterior,
permitiendo llevar a cabo tanto el proceso de entrada de datos como la verificacion de sus
inconsistencias. El investigador diligencio el instrumento de recoleccion de la informacion

y en un segundo tiempo se alimentara la base de datos.

Se realizo el respectivo control de sesgos y errores respecto de éste estudio:

e Sesgos de seleccion:
Se incluyo en el estudio todas las personas que cumplan los criterios de
inclusion/exclusion los cuales estan definidos con anterioridad. Los investigadores fueron
personas idoneas quienes se encuentran en el estandar de la curva de aprendizaje, por ello
el error se minimizo.

e Sesgo de informacién:
La medicion de la respuesta al bloqueo anestésico estuvo dada por la experticia o la
curva de aprendizaje del grupo de anestesiologia de la institucion, en la aplicacién de las
escalas (Anexos 4.5.6).
Teniendo en cuenta que todos los pacientes fueron evaluados de la misma forma se

considero no diferencial o aleatorio.
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e Sesgo de confusion:
Respecto de los factores de confusion (confounder), existié esencialmente cuatro
estrategias para prevenirlos y/o controlarlos, eligiendo las siguientes, segin su
aplicabilidad en el disefio del actual estudio de investigacion, cuando fue factible:
e Durante el disefio: restriccion de la seleccion de la muestra a grupos
comparables.
e Durante el anélisis: estratificacion para la realizacion de los analisis de forma

separada Yy realizacion de analisis especiales (analisis multivariado).

8.10 Meétodos y asignacion a los grupos de estudio

1. Consulta médica donde se corroborara el diagnostico, procedimiento a realizar y
extremidad a intervenir.

2. Realizacion de la valoracion anestésica, determinando estado clinico actual (ASA).

3. Los pacientes con antecedentes negativos y sin contraindicaciones ingresaron al
estudio.

4. En estos pacientes se aplico el instrumento disefiado para la recoleccion de la
informacion.

5. Se realizo la asignacion a cada técnica de forma aleatoria por medio de asignacion
para bloques permutados.

6. Al ingreso a salas de cirugia se inicio la medicion (cronometro) de los tiempos de
estancia: preparacion, cirugia, recuperacién, por uno de los investigadores.

7. Se realizaron valoraciones de respuesta terapéutica, por el anestesiélogo. En el caso
de los pacientes que se logro bloqueo anestésico adecuado, se realizo una valoracion

de la respuesta terapéutica al inicio de la cirugia.
Este estudio planteo la observacion de los pacientes durante la recuperacion anestésica en

las salas de UCPA y recuperacion cada 10 minutos, hasta lograr los puntajes en las escalas

de la clinica Mayo y SPSPA > 9 puntos.
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9. ASPECTOS ETICOS

El estudio siguidé los lineamientos juridicos y éticos del pais y también aquellos
contemplados en la ultima modificacion (Edimburgo, Escocia, Octubre de 2000) de la
Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (“Principios éticos para la

investigacion que involucra sujetos humanos™).

De acuerdo con lo establecido en la resolucion 008430 de 1993 (“Normas cientificas,
técnicas y administrativas para la investigacion en salud”) del Ministerio de Salud, este

estudio se clasifico como una Investigacion de riesgo minimo.

Se solicito el consentimiento para la toma de informacion bésica, explicando debidamente
los objetivos, alcances y manifestando que los resultados del estudio seran conocidos por
los participantes y por la comunidad académica. Los datos y registros obtenidos se
consignaron de tal forma que se protegio la confidencialidad de los sujetos y la informacion
se divulgo en forma de texto académico y/o sera publicada como articulo en alguna revista
de carécter cientifico.

En ningan caso se tomo informacion que pudiera lesionar la privacidad de los pacientes;
para tal efecto se asigno un numero de orden para cada uno de los pacientes (1, 2, 3, etc.)
y, en un listado aparte se relaciono dicho numero de orden con la historia. Ademas los
autores, conocen, acatan y cumplen con los tres principios éticos basicos, como lo son el

respeto por las personas, la beneficencia y la justicia.

Asi mismo éste protocolo de investigacion luego de su aprobacion por parte de la oficina de
Investigaciones de la Universidad Colegio Mayor de Nuestra Sefiora del Rosario, se
sometio a la evaluacion de los comités de ética del Hospital Occidente de Kennedy, antes
del comienzo del estudio, con la finalidad de garantizar el cumplimiento de todas las
normas éticas correspondientes para éste estudio, realizando la toma del respectivo

consentimiento informado con cada paciente (Anexo 3).
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10. PLAN DE ANALISIS DE RESULTADOS

10.1 Métodos y modelos de analisis segun el tipo de variables

Se utilizo el test de Student para determinar la significancia de los valores parametritos
distribuidos normalmente y el test de rangos de Wilcoxon para los distribuidos en forma no
normal. Las variables categéricas se analizaron con X2 o con el test exacto de Fisher, se

acepto como significancia estadistica un nivel de p < 0.05.

10.2 Resultados esperados

Se espero documentar significancia estadistica en la disminucion de los tiempos de egreso
del grupo de pacientes que recibid bloqueo ciatico-femoral al compararlo con el grupo de
anestesia espinal.

Ademéas mejoria en el grado de satisfaccion con la técnica de bloqueo por parte de los
pacientes.

Disminucién en el nimero de efectos secundarios y complicaciones con la técnica de

blogqueo.

10.3 Manejo de abandonos y retiros
Los abandonos y retiros fueron descartados del estudio si la evaluacion postoperatoria no se

realizo completa, y se ingresaron nuevos casos hasta completar el nimero de muestra

indicada, aleatorizandolos nuevamente igual que el grupo inicial.
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11. Resultados

En el estudio participaron 70 pacientes, de los cuales 35 se les realizo blogqueo ciatico-
femoral y 35 estuvieron en el grupo control a quienes se les realizd anestesia raquidea. El
promedio de edad estuvo en 56 afios con 5,6 de Desviacion Estandar (DE). El valor minimo
y maximo del peso estuvo entre 55 a 74 kilos con una media de 65,5 kilos + (DE 5,1). Del
género masculino fueron 42,9 % de total de participantes. De acuerdo a los criterios de

Inclusion todos fueron ASA 1y |1, 51% de la primera categoria y 48% de la segunda.

La media de edad de los casos fue 56 afios y del grupo control 65 afios, los pesos fueron de
65 kilos en los dos grupos, y en la distribucidn en las categorias de ASA fue homogénea en

los dos grupos.

Se tomaron varios tiempos en los dos grupos, el primero fue el tiempo de preparacion
anestésica (TPA), comprendido desde el ingreso a salas de cirugia hasta la finalizacién de
la técnica anestésica, en los dos grupos la media fue de 13 minutos. El segundo tiempo
medido fue el tiempo desde la finalizacion de la técnica anestésica hasta el inicio de cirugia,
que es el Tiempo de Preparacion Quirdrgica (TPQ) con 10,8 minutos como medida de
tendencia central. La media del tiempo desde el inicio hasta el final de la cirugia fue de 52

minutos y se denomino Tiempo Quirurgico (TQ). (Ver Tabla No.1)

Tabla No. 1 Valores de tendencia central de los tiempos quirdrgicos en pacientes

sometidos a varicosafenectomia en el Hospital de Kennedy.

Nombre variable Media Desviacion Rango
Estandar

TPA 13 6 4-23

TPQ 10,8 3 6-17

TQ 52 9,1 35-70
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Al comparase los tiempos entre las dos técnicas de anestesia se encuentra: el TPA en los
casos fue de 18,7 minutos (DE = 2) la del grupo control fue de 7,3 (DE +1,4) con una
diferencia significativa (prueba t con varianzas iguales con una cola p<0,000001) (ver

grafico No.1)

Grafico No. 1 Comparacion de Tiempo de Preparacion Anestésico en pacientes con

varicosafenectomia con dos técnicas anestésicas en el Hospital de Kennedy.
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La media de TPQ de los casos fue de 13,4 (DEx 1,9) minutos y en el grupo control fue de
8,2 (DE %1,3) y se encontro diferencias significativas entre los dos. (Prueba t con una cola
p<0,000001)(Ver Grafico No.2)
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Grafico No. 2 Comparacién de Tiempos de Preparacion Quirdrgica en pacientes con
varicosafenectomia con dos técnicas anestésicas en el Hospital de Kennedy.
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También se evalud el tiempo quirdrgico encontrdndose una diferencia de cuatro minutos,
que no alcanza a ser significativa entre las medias entre los casos y grupo control (X1=50,
+DE 9,3 y X2=54+ DE 8,6 pruebat con dos colas p=0,07). (Ver Grafica No0.3)
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Grafica No.3 Comparacion de Tiempos Quirurgicos en pacientes con varicosafenectomia
con dos técnicas de anestesia en el Hospital de Kennedy.
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El tiempo de Salida de Salas de Cirugia (SSC) se calculo en 6,8 minutos resultando iguales
en los dos grupos, con una fraccion de minutos de diferencia en la dispersion de los datos.
El tiempo desde el ingreso a recuperacion hasta lograr puntaje > 8 en el Sistema de la
Clinica Mayo se midi6 y se calculo la media en los dos grupos. Se encontré la media de los
casos en 91 minutos (DEx 10,5), en el grupo control fue de 111 minutos (DE + 9,2) y esta

diferencia fue significativa (prueba t con una cola p<0,000001). (Ver grafica No 4)
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También se midio el tiempo transcurrido desde el ingreso a recuperacion y que el paciente
lograra el valor > 9 en la escala SPSPA. La Medias de los dos grupos fueron calculadas y se
encontrd en los casos en 100 minutos (DE +13,7) y en el grupo control se encontr6 en 120
minutos (DE £8,8) la diferencia entre las dos fue significativa (prueba t con una cola
p<0,0000001). (Ver grafica No. 5)

Grafico No. 4 Comparacion de Tiempos desde ingreso Recuperacion hasta alcanzar valor
>8 en el sistema de puntuacion de la Clinica Mayo en pacientes con varicosafenectomia

con dos técnicas de anestesia en el Hospital de Kennedy

130

H
N
it

110

100

©
i

Tiempo Transcurrido para alcanzar 8 en C.M.
0]
o
|

70—

Bloqueo C - F Raquidea
tipo anestesia

33



Grafico No. 5 Comparacion de Tiempos desde ingreso Recuperacion hasta alcanzar valor
> 9 en SPSPA en pacientes con varicosafenectomia con dos técnicas de anestesia en el
Hospital de Kennedy
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También se midio el tiempo de salida efectivo del hospital que fue el tiempo total desde el
ingreso a salas hasta el alta hospitalaria. (Ver grafico No. 6) La media de los casos fue de
226 minutos (DE * 23,6) en el grupo control fue de 246 minutos (DE + 21,1) (prueba t con
una cola p=0,0002). Se encontrd diferencia significativa entre los tiempos de los pacientes

manejados con bloqueo ciatico-femoral y los manejados con raquidea.
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Grafico No. 6 Comparacion de Tiempos de salida efectiva del hospital Kennedy en

pacientes con varicosafenectomia con dos técnicas de anestesia.
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La satisfaccidn con la cirugia fue alta se encontré en los dos grupos en 97% (34/35), esta
variable se evalué por medio telefénico a las 24 horas. Las complicaciones menores como
formacion de seromas, infeccién, y hematomas, se evaluaron y se encontr6 un 8,6% en los
casos y 11,4 en el grupo control sin diferencia significativa (Prueba de Fisher p=0,5) (ver

grafico No. 7y 8)
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Grafico No. 7 Porcentajes de satisfaccion en pacientes con varicosafenectomia con dos

técnicas de anestesia en el Hospital de Kennedy.
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Grafico No. 8 Porcentajes de complicaciones menores en pacientes con varicosafenectomia

Bloque

oC-F

Raquidea

con dos técnicas de anestesia en el Hospital de Kennedy.

91%

m Complicacion

H Ninguna

9%

m Complicacion

89%

H Ninguna

11%

Bloqueo C -F

Raquidea

36




12. Discusion

La decision de realizar una técnica u otra puede tener varios componentes, la experiencia, la
escuela, la relacién riesgo/beneficio que finalmente inciden en la decision, el proposito de
este estudio fue evaluar la eficiencia del bloqueo ciatico femoral versus la anestesia
raquidea comparando los tiempos necesarios para realizarlas y los tiempos de recuperacion

del paciente.

Aunque otros estudios han encontrado tiempos de recuperacion méas cortos en los bloqueos
(11), el bloque ciatico femoral toma mas tiempo en realizarse que una anestesia raquidea
pero puede que a medida que se utilice con mayor frecuencia estos tiempos podrian
disminuir, ademas el tiempo menor de recuperacién compensa el mayor tiempo requerido,
estos hallazgos fueron similares en lo reportado por el doctor Montes y colaboradores que
refieren mayor tiempo requerido en los bloqueos Ciaticos femorales que los requeridos en
la espinal para realizar artroscopia de rodilla (32), en ese estudio los tiempos efectivos de
salida del paciente son iguales en los pacientes a diferencia de nuestro estudio, donde la

salida a casa y el tiempo de recuperacion en los pacientes con bloqueo es mas rapido.

El nivel de intervencion en los dos estudios es diferente en nuestros participantes se realiza
varicosafenectomia en cambio en el estudio de Montes y col. se realiza una artroscopia de
rodilla, cirugias de similar duracion, pero esto podria ser la explicacion de la diferencia
hallada en el presente estudio. Este estudio utilizd los mismas definiciones de tiempos TPA,
TQ, SSC y los tiempos para alcanzar la escalas de Clinica de Mayo y SPSAP sin embargo
nosotros encontramos diferencias significativas entre la poblacién con bloqueo y la
raquidea, otra posibilidad que explique las diferencias encontradas seria la modificacion de
las tecnicas en cuanto a la lateralizacion de la anestesia raquidea y la flexibilidad en el
egreso de los pacientes, permitiendo el alta con blogueo del miembro en los pacientes de la

técnica ciatico femoral.
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Se puede pensar que si los investigadores tienen intereses por demostrar un beneficio o que
si la aplicacion de una técnica en la que no existe tanta experiencia como en otra, puede
incidir en los tiempos requeridos para un procedimiento. Aunque este pensamiento es
valido, el Unico interés del presente estudio fue demostrar comparando los tiempos
requeridos por dos grupos de pacientes en sus intervenciones. La trasparencia y la
objetividad para la aplicacion de las escalas de recuperacion de la Clinica Mayo y SPSAP

se evidencia en buena satisfaccion de paciente y la consistencia con los tiempos de egreso.

La evaluacién de la satisfaccion, aunque no fue presencial (evaluacion via telefénica a las
24 horas), fue realizado de forma simplificada no involucro una escala, solo se hizo una
pregunta y de acuerda a esta se determino el nivel de satisfaccion con el procedimiento, lo
que implica la imposibilidad de analizar los diversos componentes que pueden participar en

la satisfaccion de un usuario.

Con las limitaciones para compararnos con estudios similares debido a la escasez en la
literatura, los resultados obtenidos marcan un precedente importante para la
implementacion de técnicas alternativas que brinden beneficios adicionales a las
tradicionales con un impacto definitivo en el desenlace de estos pacientes.

La importancia de los resultados en nuestro servicio es la demostracion ante nuestro equipo
en salas de cirugia, es el cambio en la mentalidad de nuestros cirujanos del ahorro de
tiempo verdadero en un contexto global de la evolucion clinica del paciente en el peri -

operatorio.

Se considera que en futuros estudios se podrian estudiar mas a fondo variables que no
fueron el objetivo de este trabajo, ampliando el rango de factores que afecten las diferentes
variables y estandarizando los procedimientos para la aplicabilidad uniforme al compararlas

con otros estudios realizados.
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13. Conclusiones

Entre los casos y el grupo control no hubo ninguna diferencia en la distribucion de sus
caracteristicas antropométricas, de género. EI promedio de edad estuvo en 56 afios, con un
peso promedio de 65,5 kilos, el género masculino fueron 42,9 % de total de participantes.

El promedio del tiempo de preparacion anestésica fue 13 minutos, el tiempo de
preparacion quirurgico fue de 10,8 minutos, y el tiempo quirdrgico fue de 52 minutos en los

procedimientos realizados en varicosafenectomia en el Hospital de Kennedy.

El promedio de tiempo de preparacion anestésica fue mas prolongado en los pacientes a
quienes se realizo blogueo ciatico-femoral que en los testigos, esta diferencia fue
significativa presentandose una diferencia de 11 minutos entre los dos grupos. El tiempo de
preparacion quirdrgica también fue mas prolongado en los casos y su diferencia con el
grupo control también fue significativa, a diferencia del tiempo quirargico y del tiempo de

salidas de cirugia donde no se encontr6 diferencia estadistica entre los grupos estudiados.

La recuperacion fue mas rapida en el grupo sometido a bloqueo ciatico-femoral, esto se
evidencio en los menores tiempos para los pacientes para alcanzar los valores de salida
dados por SPSPA vy la Clinica Mayo. Esta recuperacion clinica mas rapida también se

relaciona con un egreso de salas de recuperacion mas eficiente.

No se presentaron complicaciones mayores en los pacientes estudiados sin embargo se
presentaron complicaciones menores y locales en un incidencia esperada dentro de
cualquier procedimiento, a pesar que hubo diferencias entre los dos grupos no fueron
significativas. Ademas hubo un alto nivel de satisfaccion en los participantes con respecto a

las técnicas utilizadas, sin diferencias entre los casos y el grupo testigo.
Los resultados muestran que el bloqueo ciatico-femoral ofrece beneficios en tiempos de

egreso, con resultados éptimos al comparalo con anestesia raquidea, con disminucion de

complicaciones sistémicas que prolongaran la estancia.
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16. CRONOGRAMA

DURACION
2.006 2.007 2.008 2.009
ACTIVIDADES SEGUNDO | PRIMER | SEGUNDO | PRIMER | SEGUNDO | PRIMER
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PRESENTACION PROTOCOLO A LA OFICINA
DE INVESTIGACIONES DE LA UNIVERSIDAD

RECOLECCION DE DATOS ESTADISTICOS

CAPTURA DE DATOS ESTADISTICOS
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17. PRESUPUESTO

Los recursos en su mayoria fueron aportados por la institucion (Hospital Occidente de
Kennedy), cubiertos por los convenios con las entidades a las cuales estan afiliados los
pacientes quienes contratan los procedimientos. El resto de los recursos seran gestionados o

costeados por el equipo investigador.

RUBRO VALOR (%)
LOGISTICA

Servicios de busqueda (Internet): 300,000
Papeleria: 100,000
Impresion: 100,000
Desplazamientos: 500,000
Ayudas audiovisuales: 500,000
Servicio telefonico: 100,000
INSUMOS

Neuroestimulador: 3,000,000
Agujas: 2,000,000
Anestésico local: 1,000,000
Sedacion: 2,000,000
Otros: 1,000,000
PERSONAL

Tiempo de anestesiologo: 10,000,000
Tiempo de asesor: 5,000,000
Tiempo de investigador: 5,000,000
TOTAL: 30,600,000
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18. ANEXOS

18.1 Anexo 1
FORMULARIO DE RECOLECCION
1. NOMBRE:
2. TELEFONO:
3.SEXO: M () F()
4. EDAD: afios
5.ASA: 1 () Il ()
6. PESO: kg
7. INGRESO SALAS CIRUGIA
8. INICIO TECNICA ANESTESICA: FIN:
9. INICIO CIRUGIA: FIN:

10. INGRESO RECUPERACION:

11. HORA DE RECUPERACION ANESTESICA:

12. HORA DE EGRESO HOSPITALARIO:

13. COMPLICACIONES: Si() NO ()

14. GRADO DE SATISFACCION:  Si () NO ()
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18.2 Anexo 2
Tabla de variables
Nombre de la .
: . | Unidad de
Numero Variable en la Definicién operativa Naturaleza Operacionalizacion -
medicion
base de datos.
1 Edad Numero de afios en el momento de Cuantitativa Valor real Afos
la valoracion
. . Cualitativa, Hombre: (H)
2 Sexo Masculino o femenino . . Ninguna
Nominal Mujer : (M)
Peso corporal en el momento de la Cuantitativa, )
Peso y . Valor real Kilogramos
3 valoracion continua
Clasificacion o o Cuantitativa, )
4 Clasificacion de la condicion . Ninguna
ASA n Ordinal Valor real
clinica actual.
Tiempo de ) ]
) Tiempo desde el ingreso a salas o .
5 preparacion L L Cuantitativa Valor real Minutos
N de cirugia hasta la finalizacion de
anestésica o -
la técnica anestésica.
Tiempo de Tiempo desde la finalizacion de la
6 preparacion técnica anestésica hasta el inicio de Cuantitativa Valor real Minutos
quirdrgica cirugia
Duracion de Tiempo desde el inicio hasta el . )
7 ) ) o Cuantitativa Valor real Minutos
cirugia final de la cirugia
Salida de salas de | Tiempo desde el final de la cirugia o .
8 ) . N Cuantitativa Valor real Minutos
cirugia hasta el ingreso a recuperacion
Puntaje > 8 . .
) Tiempo desde el ingreso a
sistema de y . L .
9 » recuperacion hasta lograr puntaje > Cuantitativa Valor real Minutos
puntuacion . .
o 8 sistema Clinica Mayo.
Clinica Mayo
Tiempo desde lograr puntuacion >
10 SPSPA>9 8 SCM hasta lograr puntuacion > 9 Cuantitativa Valor real Minutos
SPSPA
Salida efectiva del Tiempo total desde el ingreso o .
11 ) . ) Cuantitativa Valor real Minutos
hospital hasta el alta hospitalaria.
Presencia de complicacion o .
o . o Cualitativa, Si() )
12 Complicaciones relacionada con la técnica . Ninguna
o Nominal No ()
anestésica.
13 Grado de Aceptacion para recibir la misma Cualitativa, Si()
satisfaccion técnica anestésica en el futuro. Nominal No () Ninguna
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18.3 Anexo 3

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Lugar y fecha:

Por medio de la presente voluntariamente acepto participar en el protocolo de investigacion
titulado: Bloqueo ciatico-femoral versus anestesia espinal / Ensayo clinico controlado
en varicosafenectomia ambulatoria. Registrado en el comité de ética en investigacion con

el numero aprobado en el acta No con fecha

El objetivo del estudio es: Determinar si la administracién de bloqueo ciatico-femoral
disminuye el tiempo de egreso hospitalario en cirugia ambulatoria para varicosafenectomia

al compararlo con la técnica estandar anestesia espinal.

La participacion consistird en: recibir la aplicacion de alguna de las dos técnicas
anestesicas: Bloqueo ciatico-femoral o anestesia espinal por medio de una puncioén glatea e

inguinal o lumbar respectivamente.

Los riesgos asociados a la técnica espinal son: cefalea post-puncion, dolor, infeccion o
hematoma en el sitio de puncion, lesion raiz nerviosa, hipotension, nauseas y vomito.

Los riesgos asociados al bloqueo ciatico femoral son: dolor, hematoma o infeccion en el
sitio de puncidn, puncion arterial o venosa, lesion nervio periférico.

Los beneficios asociados a la técnica espinal son: rapida administracién e inicio de accion,
vasodilatacion que facilita la técnica quirdrgica.

Los beneficios asociados al blogueo ciatico femoral son: vasodilatacion que facilita la
técnica quirdrgica, analgesia prolongada hasta por 24 horas, no riesgos de hipotension, no

nauseas o vomito.

El investigador responsable se ha comprometido a darme informacion oportuna, asi como
responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que le plantee acerca de los
procedimientos que se llevaran a cabo, los riesgos, beneficios o cualquier otro asunto

relacionado con la investigacion o con mi tratamiento.
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Conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento en que lo considere

conveniente, sin que ello afecte la atencion medica que recibo.

El investigador Responsable me ha dado seguridad de que no se me identificara en las
presentaciones o publicaciones que se deriven de este estudio y de que los datos
relacionados con mi privacidad serdn manejados de forma confidencial. También se ha
comprometido a proporcionarme la informacién actualizada que se obtenga durante el

estudio, aunque esta pudiera cambiar de padecer respecto a mi permanencia en el mismo.

Nombre, firmay cedula Nombre, firma y cedula
Paciente Investigador

Nombre, firmay cedula Nombre, firmay cedula
Testigo Testigo

Teléfonos a los cuales puede comunicarse en caso de emergencia, dudas o preguntas

relacionadas con el estudio:

Investigador Principal: Luis Francisco Ballén Parraga

Coordinador del Programa de Anestesiologia Hospital Occidente de Kennedy
Direccién: Avenida 1° de Mayo No 75 A - 19

Teléfono: 4480030 Ext. 223 — 4546377 — 4546527

Presidente del CELl: Dr. Alberto Vélez Van Meerbeke
Direccion: Quinta de Mutis Cra 24 No 63C-69
Facultad de medicina, Universidad del rosario
Teléfono: 3474570 Ext. 346 — 210
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18.4 Anexo4

SISTEMA DE PUNTUACION DE LA CLINICA MAYO

VARIABLE PUNTUACION

e Actividad motora

Movimiento activo, voluntario o sobre comandos 2
Movimiento débil, voluntario o sobre comandos 1
Ausencia de movimiento 0

e Respiracion

Tos al comando o llanto 2
Mantenimiento de la via aérea sin soportes 1
Requiere mantenimiento de via aerea 0

e Presion arterial sistolica

+ 20% del nivel pre-anestésico 2
+ 20-50% del nivel pre-anestésico 1
+ 50% del nivel pre-anestésico 0

e Consciencia
Completamente alerta o contesta facilmente al llamado 2
Responde a estimulos y exhibe reflejos protectores 1
No responde a estimulos o ausencia de reflejos protectores 0
e Saturacion de oxigeno
> de los niveles pre-operatorios sin oxigeno suplementario 2
> de los niveles pre-operatorios con oxigeno suplementario 1

< de los niveles preoperatorios con o sin oxigeno 0

Se asigna el puntaje de acuerdo a la variable y se suma al final.

o1



18.5 Anexo 5

SISTEMA DE PUNTUACION PARA SALIDA POST-ANESTESICA (SPSPA)

VARIABLE PUNTUACION

e Signos vitales

+ 20% del valor pre-operatorio 2
+ 20-40% del valor pre-operatorio 1
+ 40% del valor pre-operatorio 0

e Estado mental y deambulacion

Orientado y con la capacidad de deambular (con muletas) 2

Orientado y con la capacidad de deambular (sin muletas) 1

Nada de lo anterior 0
e Dolor o nausea y vomito

Minimo 2

Moderado 1

Severo 0
e Sangrado quirdrgico

Minimo 2

Moderado 1

Severo 0
e Aceptacion de via oral y diuresis

Ha recibido liquidos orales y ha tenido diuresis 2

Ha recibido liquidos orales o ha tenido diuresis 1

Nada de lo anterior 0

Se asigna el puntaje de acuerdo a la variable y se suma al final.
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18.6 Anexo 6

ESCALAS VISUAL ANALOGA (EVA)

ESCALA VISUAL-ANALOGICA (VAS) GRADUADA NUMERICAMENTE
PARA VALORACION DE LA INTENSIDAD DEL DOLOR

No dolor -----------cccmr e Insoportable
0123 45678910
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