Boletin Médico - Facultad de Medicina UAS

Eficiencia y Seguridad de Ropivacaina/

Fentanyl para analgesia postoperatoria

via peridural en el anciano con fractura
del tercio proximal del fémur.

MC Francisco Javier Jaime Alejo', MC Ana B. Irineo Cabrales’, Dr. Fernando
Beltran Olivas’, Dr. Martin Gaxiola Cota’, Dr. José A. Aviles Lépez*

"Hospital General de Culiacin.? Hospital Regional del 1SSSTE, ° Anestesidlogo, Hospital General
de Culiacan, * Anestesidlogo, Instituto Mexcicano del Seguro Social

RESUMEN

Objetivo. Demostrar que la asociacion Ropivacaina/fentanyl via peridural es mas eficiente y segura que la asociacion de Metamizol intravenoso +
Diclofenaco intramuscular para analgesia postoperatoria en los pacientes ancianos con fractura del tercio proximal de fémur.

Material y Método. Ensayo clinico controlado, aleatorizado, doble ciego en 110 ancianos con fractura del tercio proximal de fémur del Hospital General
de Zona No. 1 IMSS, Culiacan, Sinaloa. Estudiados del 1ro. Octubre de 2000 al 30 de Agosto de 2002. Grupo “I": una mezcla de Ropivacaina 20 mgs=10
ml(0.2%) + fentanyl 2ug/ml en bolo via peridural cada 6 horas. Grupo “II": Metamizol 1gr. diluido en 10 ml de solucion salina via intravenosa a pasar en
5 minutos, cada 6 horas + diclofenaco 75 mgs via intramuscular cada 12 horas. Criterios de inclusion: ancianos de edad >60 afios, sexo femenino o
masculino, de cirugia electiva postoperados de fractura del tercio proximal de fémur mediante anestesia via peridural en L2-L3 6 L3-L4 con lidocaina con
epinefrinaal 2% ASA |-l y 11, test mental >8, y Crichton I-l. Exclusion: con antecedentes de intolerancia a los anestésicos locales, Opiaceos y/o AINES,
historia de enfermedad ulcerosa o con antecedentes de sangrado de tubo digestivo, neuropatia y/o insuficiencia renal, neuropatia, con pruebas funcionales
hepaticas anormales, historia de adiccion alos narcoticos, efecto residual de sedantes con <12 hrs. de su Ultima aplicacion, puncién de duramadre
advertida, complicaciones quirdrgicas, cuyo tratamiento implicara reposo absoluto, pacientes que no acepten participar en el estudio. Eliminacion: Presen-
taran intolerancia a alguno de los farmacos aplicados en el estudio, sangrado de tubo digestivo manifestado por hematemesis, cuando requirieran de
sedantes posteriores a la intervencion, si existiera salida del catéter de la via peridural mayor a 5 centimetros, obstruccion del catéter peridural, presencia
de liquido cefalorraquideo (LCR) en el catéter positivo mediante dextrostix, presencia de sangre por el catéter y los que abandonaran el estudio. Se
valoraron las variables: analgesia bajo la EVA, hemodinamicas(TAM, FC) y efectos colaterales (nauseas, vomitos, intolerancia a farmacos, sangrado de
tubo digestivo, blogqueo motor, bloqueo sensitivo al tiempo basal de (0), 10, 20,30,40,45,60 minutos, posteriormente cada 3 horas durante las primeras 24
horas. Programa estadistico Stata 6.

Resultados. Eficiencia de la maniobra grupo | 94.5% comparada con grupo Il de 5.5%, (p=0.011); seguridad 96.4% grupo I, 3.6 grupo Il (p=
0.040);Medicamentos de rescate(p=0.02) grupo | 5.4% vs. Grupo Il 27.3%; Analisis de intencion a tratar; Eficiencia; RRR 74.7, RRA 16.3, NNT 6 IC95%
(4,13); Seguridad: RRR 77, RRA 10.91 IC 95%( 9.92, 11.9); Dafio- Beneficio: LHH 1.45; regresion de cox (p=0.013); Kaplan (p=0.0153).
Conclusiones. Ropivacaina + Fentanyl tienen una alta eficiencia para el control del dolor postoperatorio en el anciano con fractura del tercio proximal
de fémur, al igual que cuenta con una buena seguridad, ya que resulté ser mayormente benéfica que el dafio que pudiese ocasionar.
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INTRODUCCION

Las fracturas del tercio proximal del fémur son
un problema médico y social por su alta incidencia
1.90 a 2.63 por 1000 por afio en el hombre y de 5.70
a 7.70 por 1000 por afio en la mujer.!

En México los traumatismos se presentan en
un 42.05%, con una frecuencia del 74% de fractu-
ras en la mujer y del 26% en el hombre.”

LLa mortalidad oscila entre el 15 y el 20%, tres
veces mas frecuentes en mujeres que en hombres.
Las fracturas de cadera dan cuenta del 30% de la
totalidad de pacientes hospitalizados.’?

Las fracturas del tercio proximal del fémur re-
quieren en un 85% de tratamiento quirdrgico ade-
mas de un adecuado control del dolor
postoperatorio.*

Las complicaciones mas frecuentes intra hos-
pitalatrias son los trastornos cardiacos y respiratorios
con un 18%, seguidos por los procesos infecciosos
con un 15%; la media de dias de hospitalizacién es
de 26.5 dias’.

Eldolor es definido como una experiencia sen-
sorial y emocional no placentera, asociada con un
dafio actual o potencial.® Los efectos potenciales de
un dolor postoperatorio no controlado son adver-
sos ¢ incluyen wun incremento en el periodo
postoperatorio, una recuperacién mas lenta de la
funcién pulmonar, complicaciones como:
tromboembolias, nduseas, vomitos, incremento de
la resistencia vascular sistémica, gasto cardiaco y con-
sumo de oxigeno.”

El inicio lento de accién de los medicamentos
administrados via oral, ha sido suficiente para dar
paso a los intravenosos (IV), siendo el metamizol
(Dipirona) el farmaco mas ampliamente utilizado en
nuestro medio®, en muchos de los casos la analgesia
que produce resulta insuficiente, requiriendo
coadyuvantes’, los opioides han demostrado mayor
efectividad analgésica'’; sin embargo, sus efectos in-
mediatos adversos, como depresion respiratoria,
hipotension, niuseas y vomitos entre otros'', han
dado margen al uso de los antiinflamatorios no
esteroideos (AINES) como alternativa con menos
efectos secundarios.

El metamizol se requiere administrar en dosis
menores en el paciente geriatrico para evitar sus efec-
tos toxicos, esto debido a las alteraciones en el meta-
bolismo de los ancianos'. Se sabe que 75 miligramos
de diclofenaco via intramuscular (IM), proporcio-
nan mayor alivio del dolor que 50 miligramos de
mepetidina®, sus efectos secundatios se presentan con
poca frecuencia, sin embargo, suvia de administra-
cion es su principal inconveniente, dado que se ve
afectada por la vascularidad del musculo y la canti-
dad de grasa corporal, lo cual afecta la frecuencia de

absorcion, asi como la poca tolerancia y aceptacion
por patte del paciente.'*!s

El dolor 6seo puede mejorarse de manera
parcial con los opidceos, sin embargo, los
antiinflamatorios no esteroideos son muy eficaces
pata aliviar este tipo de dolot.'®

El dolor posterior a cirugifas de miembros in-
feriores y vasculates se controla mejor con anestésicos
epidurales. Este régimen es eficaz por el aumento
que produce en el flujo sanguineo periférico, dismi-
nuyendo el riesgo de trombosis en un 46-55% .

La busqueda de un anestésico local (AL) de
rapido inicio de accién y duracion prolongada pero
con menos efectos toxicos que los anestésicos loca-
les disponibles condujo al descubrimiento de
propilropivacaina (ropivacaina), un s-enantiomero de
la familia amida recientemente aprobado para el uso
en humanos."’

Su diferencia estructural de s-isomero, en lugar
de una mezcla racémica como en bupivacaina le
proporciona menor liposulibilidad y menor toxici-
dad cardiovascular. '®

Después de inyectar ropivacaina en el espacio
peridural, se absorbe sistemicamente y se une a las
proteinas plasmaticas en el 94%- 96%."* Tiene un
volumen de distribuciéon de 60mlLSé metaboliza en
el higado a través del citocromo P450 1* y 3* . El
35% de la dosis administrada se elimina por la orina
como 30H, y sélo un 3% como PPX. La vida
media de eliminacién después de la administracion
epidural es de 5-7 hrs. 2

Los efectos adversos obedecen al efecto fi-
siolégico del bloqueo simpatico como son la
hipotension arterial, taquicardia, ndusea, vomito, do-
lor lumbar, tremor y retencion urinaria. Los efectos
deletéreos sobre el SNC requieren de 6 veces mas
dosis de ropivacaina que de bupivacaina para indu-
cir crisis convulsivas. >

El bloqueo sensitivo tiene una duracién me-
nor 3.5 Vs. 3h comparado con bupivacaina, que pro-
duce bloqueo motor de menos intensidad. **

El dolor postoperatotio puede ser tratado con
dosis intermitentes epidurales de 10 a 20 ml de
ropivacaina 0.25% o con una infusién peridural con-
tinua de 10a 20 ml /h de ropivacaina 0.1%-0.2 %.*

Se han reportado estudios donde la mezcla
de ropivacaina con coadyuvantes epidurales como
fentanyl (analgésico opioide) disminuye la concen-
tracion del AL requerido para analgesia posquirdrgica
y se optimizan los efectos entre un 20-31% de las
drogas inyectadas, por consiguiente disminuyen los
efectos secundarios®**; asi mismo disminuye el
consumo de oxigeno a nivel miocardico reducien-
do el riesgo de desarrollar isquemia®, esto ultimo de
gran beneficio en el paciente anciano.
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La necesidad de una adecuada, y 6ptima anal-
gesia postoperatoria en el anciano es ampliamente
reconocida.

El estudio de ropivacaina al igual que el de
otros anestésicos locales en la analgesia postoperatoria
via peridural en el paciente anciano es pobre, debi-
do a que el resto de los investigadores centran mas
su atencion en el paciente joven, quien esta menos
propenso a sufrit complicaciones postoperatorias
inmediatas secundarias a la falta de movilizacion y
por tanto a una recuperacioén temprana.

A pesar de los multiples esquemas existentes
de analgesia postoperatoria intramuscular,
intravenosa 6 conjunta, ninguno de ellos aporta una
analgesia adecuada en las primeras 24 horas de
postoperatorio, lo que imposibilita al anciano su
movilidad en cama, permitiendo sea mayor el ries-
go de sufrir complicaciones, por lo cual su recupe-
racién es mas lenta aumentando los dias de estancia
hospitalaria y por ende los costos; ademas de reque-
rir mas medicamento por dosis repetidas aumen-
tando la probabilidad de ocasionar efectos toxicos.

Aunque existen multiples estudios comparati-
vos sobre la analgesia de ropivacaina, hasta donde
se reviso la literatura no se encontré algan articulo
relacionado donde se compare este medicamento
asociado con un opioide contra el manejo mas co-
munmente utilizado en nuestro medio (metamizol
intravenoso + diclofenaco intramuscular).

Por lo que el presente estudio tiene como ob-
jetivo demostrar que la asociacién ropivacaina/
fentanyl via peridural es mas eficiente y segura que
la asociacién de metamizol intravenoso + diclofenaco
intramuscular para analgesia postoperatoria en los
pacientes ancianos con fractura del tercio proximal
de fémur.

MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 un estudio experimental, prolectivo,
longitudinal, y comparativo, tipo ensayo clinico con-
trolado, doble ciego. El universo de la poblaciéon
fue representado por los ancianos con fractura del
tercio proximal de fémur que requirieron de inter-
vencién quirdrgica electiva en el Hospital General
Regional No.1 del IMSS, del 1ro. Octubre de 2000
al 30 de Agosto de 2002. Se incluyeron los ancia-
nos de cirugia electiva postoperados de fractura del
tercio proximal de fémur mediante anestesia via
peridural en L.2-1.3 6 L3-1L4 con lidocaina con
epinefrina al 2%, Edad: > 60 afios, Sexo: femenino
o masculino, Estado fisico de *ASA I-IT y III **
score de test mental (AMT) > 8" conuna catego-
ria I-1I en la escala de comportamiento de
*Crichton™. Se excluyeron los sujetos con ante-

cedentes de intolerancia a firmacos: anestésicos lo-
cales, Opiaceos y/o AINES, con historia de enfer-
medad ulcerosa o con antecedentes de sangrado de
tubo digestivo, con nefropatia y/o insuficiencia renal
con diagnostico ya establecido en historia clinica o
mediante la determinacion de azoados séricos, con
cualquier tipo de neuropatia diagnosticada mediante
clinica y estudios de neuroconduccion, pruebas fun-
cionales hepaticas anormales, historia de adiccién a
los narcoticos, efecto residual de sedantes con <12
hrs. de su ultima aplicacion, si se presenta alguna com-
plicacién durante la aplicacién del bloqueo peridural
como puncién de duramadre advertida y/o alguna
complicaciéon en la téenica quirargica, cuyo tratamiento
final implicara el reposo absoluto, y pacientes que no
aceptaron participat en el estudio, se eliminaron aque-
llos que presentaran reacciones de intolerancia a al-
guno de los farmacos aplicados en el estudio, san-
grado del tubo digestivo manifestado por
hematemesis, cuando se requieran de sedantes pos-
teriores a la intervencion, al presentarse salida del
catéter de la via peridural mayor a 5 centimetros en
forma accidental durante el curso de la analgesia
postoperatoria, a la obstruccion del catéter peridural
y no pudiera restablecerse su permeabilidad, en pre-
sencia de liquido cefalorraquideo (LCR) en el catéter
positivo mediante dextrostix, por migracion al espa-
cio subaracnoideo, en presencia de sangre por el ca-
téter sugerente de canalizacion vascular y pacientes
que abandonaran el estudio por causas no inherentes
al mismo.

LLa muestra utilizada se calcul6 a través de la
formula para dos proporciones con una potencia de
la prueba de 90, un delta de .2 (20%) bajo riesgo
absoluto y un alfa de .05. Al tamafio resultante se le
incrementé anticipadamente un 20% por las posi-
bles pérdidas durante el seguimiento, teniendo como
muestra final 110 pacientes distribuidos en dos gru-
pos de estudio. El marco de muestreo fue el servicio
de traumatologfa, con una unidad dltima de muestreo
de los pacientes ancianos con fractura del tercio
proximal de fémur. Con la aprobacién del comité
de investigacién y bajo consentimiento escrito e in-
formado la muestra se asigné en forma aleatoria sim-
ple en dos grupos de estudio con nimeros genera-
dos en una tabla previamente a través de un progra-
ma de computadora, grupo “I” (experimental) y gru-
po II”’(control). Una vez que el paciente fue interve-
nido quirurgicamente; al término del procedimiento
con una escala visual analoga de referencia basal de
“0” se procedio a aplicar la analgesia de la siguiente
manera:

Grupo “I”: una mezcla de Ropivacaina 20
mgs=10 ml(0.2%) + fentanyl 2ug/ml en bolo via
peridural cada 6 horas.
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Grupo “II”: Metamizol 1gr. diluido en 10 ml
de solucion salina via intravenosa a pasar en 5 minu-
tos, cada 6 horas + diclofenaco 75 mgs via
intramuscular cada 12 horas.

(A este ultimo grupo se le dejo el catéter
peridural inerte una vez terminado el acto quirtargico
con el objetivo de cegar al evaluador.).

Las variables a estudiar se definieron
operacionalmente en término de éxito y fracaso para
ambos grupos. Para la variable Analgesia se conside-
ré éxito a la ausencia de dolor con valores de la Es-
cala Visual Andloga (EVA) 0,1, 2, 3 y fracaso con la
presencia de valores * 4. Donde 0=sin dolor; 2=leve;
4=moderado; 6=severo; 8 Muy severo 10= Peor
dolor. Las mediciones se tomaron a los tiempos
basales (0), a los 10, 20, 30, 40, 45, 60 minutos pos-
teriormente cada 3 horas durante las primeras 24
horas. En caso de haber presentado dolor * 4 entre
una u otra aplicacion de los analgésicos se utilizé como
medicamento de rescate nalbufina intramuscular a
raz6n de 5 mgs para ambos grupos. En la frecuencia
cardiaca, el éxito fue la ausencia de bradicardia, el
fracaso cuando existia una frecuencia menor a 60
latidos por minuto acompafiada de serios signos y
sintomas clinicos, y esta fuese refractaria a la admi-
nistracién de atropina con respuesta menor al 20%
en menos de 5 minutos, o en los casos que se acom-
pafiard de bloqueo AV de IIb y III previo trazo
electrocardiografico seguido en el algoritmo de
(ACLS) para establecer medidas de rescate. La fre-
cuencia cardiaca se obtuvo por la cuantificacion de
latidos por minuto en el area precordial mediante
estetoscopio marca Adex. Tension Arterial Media
(TAM), éxito cuando no exista hipotension, fracaso
cuando existié una disminucién entre el 20-30% de
la tensién arterial media con respecto a la basal sin
respuesta al tratamiento inicial en un lapso de tiempo
de 20 minutos o en su defecto presente una dismi-
nucién inicial posterior a la basal mayor a 30%. Esta
fue tomada con baumandémetro de barra mercurial
marca Adex, inicialmente cuantificando tension arterial
para posteriormente determinar la TAM a través del
calculo por formula de la suma de la diastolica mas
un tercio de la diferencial ( sistélica-diastélica). Nivel
de bloqueo motor, éxito cuando se encuentre en los
valores 0 y 1 de la escala modificada de Bromage y
fracaso en los valores 2 6 3 de la escala, interpretan-
do esta como 0= NULO: Sin bloqueo motor (ha-
bilidad completa para flexionar y extender las dife-
rentes articulaciones de las extremidades), 1=PAR-
CIAL: Inhabilidad para levantar extendidas las pier-
nas (solamente capaz de mover las rodillas), 2= CASI
COMPLETO: Inhabilidad para flexionar las rodi-
llas (capacidad de mover tnicamente el pie), 3=COM-
PLETO: Inhabilidad para flexionar juntos los tobi-

llos (incapaz para mover pies o rodillas). Bloqueo
sensitivo, éxito perdida de la sensibilidad presente
por arriba del nivel de dermatoma T10 valorado
mediante la técnica cualitativa de pinprick (pinchazo
con alfiler), fracaso nivel igual o por debajo de T10.
Nausea, éxito: ausencia, fracaso: presencia de 2 o
mas; intolerancia a firmacos éxito en ausencia, fra-
caso cuando se presente cualquier grado de  severi-
dad del cuadro posterior a la aplicacion del farma-
co; prurito, retencion urinaria, y sangrado de tubo
digestivo manifestado por hematemesis
éxito=ausente, fracaso=presente. Se tomaron me-
diciones de la analgesia, variables hemodinamicas (ten-
sion arterial media, frecuencia cardiaca, frecuencia
respiratoria) asi como los efectos deletéreos (nausea,
vémito, prurito y retenciéon urinaria, intolerancia a
farmacos, sangrado de tubo digestivo), bloqueo
motor y bloqueo sensitivo a los 0, 10, 20, 30, 40, 45,
60 minutos, seguido posteriormente cada 3 horas
durante 24 horas en ambos grupos.

Se implementaron medidas de tratamiento y
de rescate para cada uno de los efectos colaterales.

Para el analisis de los datos se utilizé estadistica
descriptiva como medidas de tendencia central (me-
dia, mediana) y medidas de dispersién (desviacion
estandar) para las variables universales. Para las va-
riables dicotémicas medidas en éxito-fracaso se uti-
liz6 X? cuadrada; para una mejor medicién del efecto
de tratamiento se utilizé un analisis de intencién a
tratar determinando la Reduccion del Riesgo Relati-
vo (RRR), Reduccion del Riesgo Absoluto (RRA),
Aumento del Riesgo relativo (ARR), Aumento de
Riesgo Absoluto (ARA), Numero Necesatio de Pa-
cientes a Tratar (NNT) y el nimero de pacientes
necesatios para ocasionar un dafio (NNH) con sus
respectivos intervalos de confianza al 95%, deter-
minando finalmente el nivel de dafio-beneficio(LHH)
de la maniobra entre los grupos de estudio. Se reali-
z6 regresion de Cox con la finalidad de evaluar el
factor de prediccion del resto de las variables que
pudieran estar implicadas en la respuesta al control
del dolor como variable modificadora de efecto o
confusora. Finalmente se realiz6 un analisis de
sobrevida. El analisis se efectué mediante Stata 6.
Se considerd estadisticamente significativo con un
valor de p < 0.5.

RESULTADOS

LLa muestra quedé constituida por 110 sujetos
de estudio, de los cuales 4 se eliminaron, el primero
de ellos por salida del catéter del espacio peridural,
el segundo por catéter no permeable, el tercero por
fracaso analgésico y el ultimo por alta voluntatia en
la primera hora del postoperatorio, estos 4 pacientes
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todos pertenecian al grupo 1 (experimental), solo el
dado de alta voluntatia no se considerd para efecto
del andlisis ya que los otros tres recibieron, maniobra
de rescate siendo considerados fracasos, finalmente
el grupo I Ropivacaina + Fentanyl estuvo
representado por 52 sujetos y el grupo 11 Metamizol
+ Diclofenaco por 55.

En el grupo I la media de edad fue de 80.9 £
8.20 y en el grupo Il de 78.8 + 9.1.

Esta caracteristica al igual que las otras fueron
comparables en los dos grupos de estudio no en-
contrando diferencias estadisticamente significativas
con una p< 0.05 como lo muestra la Tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas Generales de la poblacion

Grupo | Grupo
Ropivacaina/Fentanyl | Meamizol/Diclofenaco
n=352 (") n=55 "q)
Edad” g0.59+52 /8.8 £5.1
Genero
Masculing 37(71.1] 31(56.36)
Femening 15(28.54) 24{43.64)
ASA
[ 10192 B(10.90)
I 43(52.69) 47(74.54)
I g(145.38) 8(14.54)
Crichton
[ 21(40.38) 20{36.3R)
[ 31(52.61) 25(63.64)
Test
g 42(80.76) 2B(47.27)
] 10(19.23) 22(40.00
10 0i-) J(1272)

*media £ Desviacion estandar.
* pa 0.05 (Mo hubo diferenciss significativas entre los
grupos de tratamiento)

La eficiencia y la seguridad medidas en forma
conjunta sin tomar en cuenta la causa del fracaso se
presentaron de la siguiente manera, un 94.4% de
éxitos con un 5.6% de fracasos en el grupo I com-
parado con un 74.5% y 25.5% respectivamente del
Grupo II (p=0.004) (Ver grafica 1). Al evaluar la
eficiencia por si sola encontramos un 94.5% de
control del dolor en el grupo experimental compa-
rado con el control que solo alcanzé un 78%, lo cual
estadisticamente mostré ser significativo con una
(p=0.011). Y para la seguridad de los tratamientos
se encontrd un 3.6% de efectos colaterales en el
grupo I, comparado con el grupo II que alcanzé un
14.5%, lo cual resulté ser significativo (p=0.04). La
frecuencia de medicamentos de rescate en ambos
grupos mostrd una diferencia estadisticamente sig-
nificativa (p=0.002) con un 5.4% de necesidad de
medicamento de rescate para el grupo Iy 27.3%
para el grupo 11, como se observa en la grafica 2.

Al evaluar el efecto de tratamiento a través del
analisis de intencion a tratar este nos muestra para

“eficiencia de la maniobra” un RRR de 74.77, un
RRA de 16.3 con un IC 95% (7.66,24.94), un NNT
de 6 con un 1C95%(4,13). En la “seguridad de la
maniobra se encontré un RRR de 75, un RRA de
10.91 1C95%¢(8.4.10.08), un NNH de 9 IC
95%(8.4,10.08). Al combinar el NNT y el NNH para
obtener el dafio beneficio de la maniobra se obtuvo
un LHH de 1.45.

94.4

100 ~
74.5
80 -

60 1
OExitos

40 25.5 =f racasos

20 5.6

Grupo | Grupo 1l

Grafica 1. Efciencia y seguridad comparativa entre los grupos
en tratamiento. (P=0.004)

EGrepe |
OiGrmpa |l

Grupns de seiudis

Grafica 2. Frecuencia de medicamentos de rescate
administrados por los grupos de tratamiento.

En lo que respecta a la presentacion de efectos
colaterales existe estadisticamente significancia en la
presentacion de nauseas que fue de un 7.3% en el
grupo I comparado con un 21.8% obtenido por el
grupo 1l (p=0.031), en cuanto a la presencia de vo-
mitos de igual forma el grupo I present6 solo un
3.6% comparado con el grupo II con un 16.4% (p=
0.020), el resto de los efectos secundarios no mues-
tra significancia.

El Bloqueo motor no presentd fracasos en
ambos grupos. El tiempo de desaparicion del blo-
queo motor hasta ser nulo en su totalidad
(Bromage=0), se present6 a los 60 minutos obset-
vando una remisién en el grupo II del 90% compa-
rada con el grupo I que solo es del 40%, el tiempo
maximo de desaparicion del 100 % para ambos gru-
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pos fue de 360 minutos grupo 1y 540 grupo II.
Contrariamente el bloqueo sensitivo si mostré dife-
rencia estadisticamente significativa entre ambos gru-
pos (p=0.000).

El analisis de sobrevida de Kaplan (grafica 3)
nos muestra un porcentaje de sobrevida en 24 horas
de seguimiento en el control del dolor para el grupo
I de 96% en los minutos 45 y 180 con un descenso
minimo a 94% a los 540 minutos hasta las 24 horas.
El grupo II 98% a los 45 minutos, 96% a los 60,
89% alos 180, 83% a los 360 minutos y 78% tanto a
las 12 horas como a las 24 horas, lo que muestra una
significancia de (p=0.0153). La regresion de Cox solo
encontrd significancia para la variable del control
del dolor conuna (p=0.27), el resto de las variables
dentro del modelo no fueron significativas en cuan-
to a la modificacién del efecto o como factor de
confusion.

Grafica 3. Analisis de sobrevida (Kaplan Meier)

al dolor, sin embargo, el analisis de la regresion de
Cox no soporta esta posible teorfa ya que nos de-
muestra que esta variable como ninguna otra de las
incluidas en el presente estudio actuaron como va-
riable modificadora de efecto o confusora y que la
accion analgésica solo se debe al efecto de tratamien-
tos. Por otra parte la seguridad encontrada con el
tratamiento propuesto fue de igual forma significa-
tiva, esto lo podemos apreciar en la baja frecuencia
de efectos secundarios de tan solo el 3.6 %, compa-
rada con el grupo II de 14.5% (p=0.04), esto era de
esperarse ya que quienes han investigado al farmaco
han demostrado de igual forma la seguridad de
ropivacaina comparada contra otros anestésicos lo-
cales e inclusive opioides, lo que reafirma este resul-
tado. Nos parece necesario e interesante seflalar el
hallazgo encontrado en el analisis de sobrevida don-
de podemos concluir que la sobrevida tiende ha ser
significativamente mayor con Ropivacaina + Fentanyl
que con metamizol + Diclofenaco a
las primeras 24 horas de estudio, esto
serfa conveniente retomarlo en algin
estudio posterior con un tiempo de
evoluciéon mayor, ya que sabemos que
el anciano no es tal vez el mejor mode-
lo a estudiar, estos pacientes cuentan
con mayores factores que pudiesen con-
dicionar una modificacién en su efec-
to de sobrevida.

Lo que nos resulta mayormente
interesante es la aportacion que se hace
con el analisis de intencién a tratar eva-
luando el efecto de ambos tratamien-
tos en términos de dafio-beneficio, ya
que la mayoria de los estudios publica-
dos adolecen de este apartado que para
el clinico resulta ser de mucha validez.
Si nos percatamos este estudio nos

DISCUSION

Este estudio fue realizado para evaluar la efi-
ciencia y seguridad de Ropivacaina 20 mgs + Fentanyl
2ug/ml via peridural al comparatlo con Metamizol
lgr intravenoso + diclofenaco Intramuscular para
analgesia postoperatoria en el anciano con fractura
del tercio proximal de fémur. La eficiencia en el con-
trol del dolor postoperatorio encontrada en el pre-
sente estudio de 95% ha sido mayor a la reportada
por McClure" quien reporta una eficacia de hasta el
91% para Ropivacaina por si sola, esta respuesta es
posible pensarse que esté dada por las caracteristicas
de los sujetos de estudio en cuanto a la edad, ya que
es conocido que los ancianos por condiciones fisio-
l6gicas propias de la edad modifican la percepcion

aporta un NNT=6 y un NNH=9 lo
que nos indica que por cada 6 pacientes que trate-
mos con Ropivacaina + fentanyl encontraremos un
efecto deseado y sélo obtendremos un evento ad-
verso (efecto secundario) por cada 9 que tratemos.
De igual forma el LHH obtenido de 1.45, nos mues-
tra un panorama de expectativa de mayor “benefi-
cio” de 1.45 veces de obtener efecto analgésico que
de ocasionar dafio comparado con el grupo II.

CONCLUSIONES

Ropivacaina + Fentanyl tiene una alta eficiencia
para el control del dolor postoperatorio en el ancia-
no con fractura del tercio proximal de fémur, al igual
que cuenta con una buena seguridad, ya que resulté
ser mayormente benéfica que el dafio que pudiese
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ocasionar. Por tanto este viene a ser, un esquema
alternativo que resultaria ser aplicable en cualquier
tipo de cirugia y a cualquier edad donde se pueda
manejar la analgesia postoperatoria via peridural.
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