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Resumen

Introduccion

La espondilolistesis degenerativa es un padecimiento que puede causar paresias y parestesias de las
extremidades inferiores lo cual limita las actividades cotidianas en un paciente y en ocasiones puede llegar
a ser incapacitante. Por lo cual a estos pacientes se le propone cirugia de columna lumbar para corregir este
padecimiento.

El dolor posquirdrgico inmediato es un tipo de dolor agudo e incapacitante y se ha reconocido en los
ultimos afios como un factor de retardo en la recuperacién del paciente quirdrgico por sus consecuencias
fisiopatoldgicas. Se pueden prevenir la aparicion del dolor postquirdrgico y actuar sobre sus mecanismos
fisiopatoldgicos mediante un esquema analgésico multimodal, antes de que estos se manifiesten
plenamente para lograr una movilizacién mas temprana del paciente postoperado de espondilolistesis y
mejorar su prondstico a corto y largo plazo.

Se realizd una infiltracidn en el sitio quirtrgico en pacientes postoperados de espondilolistesis y se

evalué la mejoria del dolor posquirdrgico

Objetivo General

Comparar la eficacia de la infiltracion directa de Ropivacaina en el sitio lesional, para control del dolor
posquirdrgico inmediato, en un grupo experimental de postoperados de espondilolistesis y un grupo control

sin infiltracion de Ropivacaina.

Objetivos Especificos:



Comparar la eficacia de la infiltracion directa de Ropivacaina en el sitio quirdrgico, en un grupo
experimental de pacientes postoperados de espondilolistesis para el control de dolor posquirdrgico
mediante la Escala Visual Analoga del dolor (EVA) y otro grupo control sin infiltracion de Ropivacaina.

Comparar la eficacia de la infiltracion perilesional de Ropivacaina en el sitio quirargico, en los pacientes
postoperados de espondilolistesis en relacion a la cantidad de sangrado a las 12 horas posquirurgicas y en
otro grupo control sin infiltracion de Ropivacaina.

Comparar la eficacia de la infiltracion directa de Ropivacaina en el sitio lesional, en los pacientes
postoperados de espondilolistesis en relacion a la cantidad en el consumo posquirurgico de opioides y en
otro grupo control sin infiltracion de Ropivacaina.

Comparar la eficacia de la infiltracion directa de Ropivacaina en el sitio quirurgico, en los pacientes
postoperados de espondilolistesis en relacion a los dias de estancia hospitalaria y en otro grupo control sin

infiltracion de Ropivacaina.

Material y Métodos

Se realizo este estudio experimental, prospectivo, comparativo, longitudinal, doble ciego, homodémico,
en pacientes sometidos a cirugia de columna por espondilolistesis. Estos pacientes fueron divididos
aleatoriamente en dos grupos, el primer grupo fue infiltrado con placebo y el segundo grupo con
ropivacaina al 0.75%.

Se llevd posteriormente un control de la escala visual analégica del dolor (EVA) a las 4 horas,6
horas,8,12,18,24 horas y finalmente a las 36 horas posquirdrgicas, también se realizé un control del
consumo de los analgésicos opioides y se realizé un control de hematocrito pre y postquirurgico, se vigild

la movilidad posquirdrgica de estos pacientes.

Resultados



Se incluyeron 23 pacientes en cada grupo, para un total de 46 pacientes.

Se observo indudablemente un mejor control del dolor posquirdrgico y de la movilidad en el grupo que
recibio infiltracion postquirdrgica perilesional con ropivacaina, a lo largo de todo el seguimiento.

Se logro demostrar una marcada disminucién en el consumo de analgésicos opioides en el grupo
correspondiente a infiltracion posquirdrgica perilesional.

Se observo una mejor movilizacion posquirurgica en los pacientes que recibieron la infiltracion

posquirurgica perilesional con ropivacaina.

Conclusion

La infiltracion posquirdrgica perilesional con ropivacaina resulta ser un método sencillo, bastante
seguro y también eficaz, esto como parte de la analgesia multimodal en la cirugia de columna por
espondilolistesis, ya que logro disminuir el dolor, al igual que disminuye el consumo de analgésicos
opioides, se documentd que no incrementa el sangrado posquirdrgico y no condiciona infecciones, al igual

gue mejora la movilidad posquirdrgica del paciente para una pronta rehabilitacion y un mejor pronostico.

Introduccion

El dolor lumbar actualmente es una de las principales causas de consulta mas frecuentes en toda la
atencion primaria. En Estados Unidos se informa que es el segundo motivo en frecuencia de consulta (2,3%
del total de las visitas). En México dicho porcentaje se encuentra entre el 2,5% y el 4%. ) La
espondilolistesis degenerativa se define como el desplazamiento anterior de una vértebra superior sobre la
vertebra inferior, en algunas ocasiones secundaria a artrosis facetaria y discal, se ha reportado también que
suele ir asociada a estenosis del canal vertebral central. 2 En algunas ocasiones, cuando se presenta un

desplazamiento vertebral, el dolor puede ser debido a una inestabilidad vertebral. ®? La espondilolistesis



es un trastorno comun en el que los afectados a menudo buscan asesoramiento médico debido a dolor de
espalda, ciatica o déficit neuroldgico ©?® La mayoria de las veces este padecimiento condiciona que la

resolucion sea quirdrgica.

El dolor se ha definido por la IASP (International Association for the Study of Pain) como una
experiencia sensorial y emocional desagradable que puede ser asociada a una lesion tisular real o muy

potencial, y ain mas si se conoce que el desencadenante resulta ser una intervencion operatoria. %)

El dolor postquirargico también puede conducir a una pérdida del tono muscular, puede desencadenar
dolor neuropético, en ocasiones trombosis venosa profunda o embolismo pulmonar y cardiaco y en
ocasiones otros eventos muy relacionados a la inmovilidad. Pese al avance actual de las técnicas
analgeésicas y de los medicamentos en las cirugias realizadas por afio, el 77% de los adultos llegan a referir

algun tipo de dolor después de una cirugia y de éstos el 80% es de intensidad moderada a severa ¢4

Los procedimientos quirdrgicos llegan a constituir una forma de dafio al organismo premeditado. Por lo
cual con el mayor estudio de analgésicos nos proporciona la posibilidad de prevenir la aparicion
posquirurgica del dolor y poder actuar de manera temprana sobre sus mecanismos fisiopatoldgicos, antes

de que estos lleguen a manifestarse plenamente G%

El dolor posquirargico inmediato se presenta como un dolor agudo y en los Gltimos afios se ha
reconocido como un factor que causa retardo en la recuperacién del paciente el cual fue sometido a un
evento quirdirgico por sus consecuencias fisiopatoldgicas ?%- El dolor crénico también ha sido actualmente

identificado como una consecuencia de la cirugia y de dolor agudo pobremente tratado €%

El dolor postoperatorio es una condicion clinica que debe ser tratada de forma precisa y completa. El

dolor postoperatorio severo perjudica la calidad de la recuperacion y causa emociones, angustia con la



posibilidad de inducir dolor y déficit funcionales duraderos. Por lo tanto, cada paciente debe tratarse de
acuerdo a la severidad del dolor. La cirugia de columna causa dolor postoperatorio moderado a severo; por
lo tanto, un alivio adecuado del dolor requiere 24 horas al dia y un verdadero compromiso con estos

pacientes. ?®

Historicamente los opioides han llegado a ser los analgésicos de eleccion durante el control del dolor
postquirdrgico inmediato, pero se asocian con un amplio rango de efectos secundarios y también con
multiples complicaciones, desde nauseas llegando a vomito hasta el riesgo de depresion respiratoria dentro
de muchos méas. La ropivacaina es uno de los recientes anestésicos locales introducidos en el arsenal
terapéutico de los anestesiélogos; este farmaco pertenece a la familia de las aminoamidas al igual que la
bupivacaina, la levobupivacaina y la mepivacaina y todos estos farmacos posee una larga duracién de

accion @5 36)

En el area de Anestesiologia se ha utilizado por mdltiples vias como por via epidural, se ha utilizado
para infiltracion local, en el bloqueo de nervios periféricos, en analgesia regional intravenosa, en el blogueo
de plexos, entre muchos otros, ofreciendo la ropivacaina un efecto similar a la bupivacaina, y en algunas
otras ocasiones llegando a presentar claras ventajas de la ropivacaina frente a la bupivacaina por presentar

menos toxicidad. G®

Ropivacaina es una molécula interesante para la infiltracion local en el sitio quirirgico por sus
propiedades vasoconstrictoras y su baja neuro y cardiotoxicidad en comparacion con bupivacaina, y su
perfil farmacodinamico favorable podria ser especialmente relevante cuando se requiere administrar

grandes dosis. @



Antecedentes

Antecedentes Generales

La espondilolistesis degenerativa fue descrita por primera vez por Junghanns en 1935 como
pseudoespondilolistesis. EI Concepto actual fue descrito por Newman en 1955. Félix, R., Largada
menciona en la descripcion de la espondilolistesis que es el resultado del deslizamiento de un cuerpo

vertebral sobre otro, causando estenosis del conducto raquideo o algin grado de inestabilidad @

J.A. Fernandez-Valencia en el 2004 explica que, debido a la disposicién anatémica en lordosis del
segmento lumbosacro, las fuerzas de traslacion que sufre la columna durante los movimientos y en la
posicion erecta se concentran principalmente en la vértebra L5. Con esto se explica que en 90% de los
casos la localizacion principal de espondilolistesis es la quinta vértebra lumbar L5, y en més del 5% en la
cuarta vértebra lumbar L4. Menciona también que el efecto cerrojo de que presentan las articulaciones
interapofisarias junto con el disco intervertebral y la musculatura paravertebral actGan como una
contrafuerza a las fuerzas de traslacién. Por lo cual, en presencia de alteraciones del sistema de anclaje
0seo posterior, del disco o de la musculatura paravertebral resultan ser incapaces de sostener la tendencia

natural a que se presente un deslizamiento y se produce el deslizamiento vertebral. (1)

J.A. Fernandez-Valencia en su articulo hace referencia a la clasificacion de Meyerding que identifica el
desplazamiento de un cuerpo vertebral sobre otro. Topograficamente el cuerpo vertebral inferior se divide
en 4 partes. Se determina primeramente la posicion del borde posterior del cuerpo vertebral superior con
respecto al cuerpo vertebral inferior. Si el deslizamiento hacia delante del cuerpo vertebral superior alcanza

la cuarta parte del cuerpo vertebral inferior, esto se consideraria como una espondilolistesis de grado 1;



cuando este deslizamiento llega hasta la segunda parte del cuerpo vertebral inferior se clasifica como un
grado 2, y asi sucesivamente hasta llegar a una situacion en que la vértebra superior se desprende por
delante del cuerpo del sacro o de una vértebra inferior, lo que se documentaria como un grado 5, o

espondiloptosis ?

En la etiologia se han propuestos por diferentes autores diversas clasificaciones pero aun la mas
conocida hasta el momento es la de Wiltse segun F.Steiger que clasifica la espondilolistesis por su origen
anatomopatoldgico en : 1) Displasica, 1) istmica, I11) Degenerativa IV) Traumatica, V) Patoldgica.) Sin
embargo, actualmente J.A. Ferndndez-Valencia menciona que hay 2 clasificaciones actualmente

aceptadas: La de Harms y la de Marchetti y Bartolozzi. (¥

Vazquez-Aguilar describe que en la espondilolistesis degenerativa se produce un deslizamiento de la
columna en relacién con un cuerpo vertebral sin antecedente traumatico, enfermedad o acto quirdrgico

previo. ¥

Emanuelle Ferrero menciona que la presentacion tipica es la espondilolistesis degenerativa primaria la
cual tipicamente aparece en pacientes después de los 50 afios y que afecta predominantemente a L4-L5

porgue en ese segmento el disco intervertebral tiene mayor movilidad. ©

Aun no hay consenso sobre la etiologia, debido a que algunos autores (34,5 creen que la degeneracion
del disco desencadena la afeccion de las facetas y otros (,7) otros autores opinan que el inicio de la patologia
se encuentra en las articulaciones facetarias posteriormente causando dafio al disco intervertebral. Pascal
Niggemann, MD, Johanes K explican que la patogenia de este padecimiento esta relacionada con los
procesos de reestabilizacion de un segmento que tiene movimiento y que aparece posterior a un proceso
degenerativo espinal global, una serie de actos sucesivos que terminan en la degeneracion del complejo
ligamentario, de las facetas articulares y del disco intervertebral. Esta secuencia de lesiones se llega a

producir en varias fases muy relacionadas. Siendo los movimientos de estrés de un area vertebral especifica



los que provocan desgarros circulares del disco intervertebral al igual que provocan sinovitis de las
articulaciones intra apofisiarias (fase I). La evolucion de esta degeneracion del disco tras varios desgarros
induce a la laxitud de las facetas articulares (fase Il) lo que condiciona la inestabilidad de ese segmento
tras este proceso, existe posteriormente una reestabilizacion gradual (fase I11) en la que la produccion de
osteofitos busca aumentar el area de contacto articular en las plataformas vertebrales y las articulaciones
facetarias con hipertrofia de los ligamentos. Este proceso llega a provocar artrosis, pero aun sin alteraciones
en el eje sagital *2 pero en otros casos, como lo comenta Jorge Gelosi, el mecanismo compensatorio
produce una posicion en que una vértebra sea trasladado hacia delante sobre la otra, por lo que aparece la
espondilolistesis degenerativa. Debido a que los elementos posteriores de la columna vertebral estan unidos
al cuerpo vertebral deslizado, se llega a producir un fenémeno de anillo en anillo que llega a causar una

estenosis foraminal y central vertebral. (5

J.A. Ferndndez-Valencia menciona que la espondilolistesis degenerativa predomina en mujeres, al igual
que en pacientes diabéticos y en pacientes que presentan factores biomecanicos predisponentes, como por
ejemplo anomalias de transicion de los ejes, lineas de crestas por debajo de transversas de L5 0 en ocasiones
disposicion muy sagital de las articulaciones facetarias V). VVazquez-Aguilar menciona que este tipo de
espondilolistesis se presenta mas en mujeres posterior a la practica de una ooforectomia, por lo cual se
relaciona con la presencia de alteraciones hormonales y como consecuencia presentan laxitud de los

ligamentos y artrosis de las articulaciones facetarias. ().

Emanuelle Ferrero en el 2015 resume los sindromes clinicos en 3 y los documenta que aparecen de
forma consecutiva: a) dolor lumbar; b) lumbalgia junto con estenosis del canal central, y c¢) atrapamiento
de L5 en ocasiones bilateral @ Los sintomas mas frecuentes que presentan estos pacientes, ademas de la
lumbalgia, se relacionan directamente con el fendmeno de la compresion radicular: claudicacion
neuroldgica, radiculalgia o sindrome de cola de caballo. Este sindrome, una vez que se presenta conlleva

en la mayoria de las ocasiones una disfuncion vesical sin otros signos asociados 0 muy escasos como lo
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explica DeWald R 3. El desencadenante de toda esta sintomatologia puede ser tan simple como la
bipedestacion, y que con el reposo esta sintomatologia sea negativa, al igual que la electromiografia.
F.Steiger menciona que en ocasiones, el dolor de las extremidades inferiores en otras ocasiones puede ser
de predominio nocturno por la posicion en hiperextension®- Y esta sintomatologia puede mejorar cuando
el paciente se inclina hacia delante o al sentarse, esto sucede porque con la flexién del tronco aumenta el
diametro de los canales vertebrales centrales y laterales. La claudicacion llega a aparecer por un aumento
de las exigencias vasculares de las raices, la actividad y un aumento de la disminucién de la seccion del
canal espinal y los agujeros de conjuncion al igual que por la postura erguida que condiciona la lordosis

lumbar. ().

El dolor lumbar de la espondilolistesis degenerativa es tipicamente mecanico y se puede agravar con la
extension de la espalda o al levantarse tras estar inclinado. Se debe diferenciar de dolor lumbar de origen

discogénico, que se provoca tipicamente por la flexion o al sentarse:

Vazquez-Aguilar describe a la claudicacion neurégena como dolor en la extremidad inferior,
parestesias, o debilidad asociada a la deambulacion o a la bipedestacion. @ El dolor es el principal sintoma,
que aparece hasta en el 94 % de los pacientes con estenosis vertebral mientras que las parestesias 63 % y

la debilidad 43 %. Es frecuente una afectacion bilateral 42

Los enfermos con claudicacion neurdgena pueden debutar con dolor radicular unilateral o con sintomas
difusos que no siguen un dermatoma y gue se inicia en las nalgas y de ahi a la pierna. Como lo menciona
Martin j. Herman, el dolor radicular sigue la distribucién de un dermatoma y suele ser unilateral es el
sintoma de presentacion en el 6% al 13 % de pacientes con estenosis sintomatica **- A menudo se produce
en la estenosis del fondo de saco lateral, en la estenosis de los agujeros o en la presencia de una hernia de
disco simultanea. Los efectos clinicos de desplazamiento del conducto raquideo se magnifican por un

deslizamiento degenerativo y contribuye a reducir ain mas el conducto %
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La localizacion mas usual de espondilolistesis es L4-L5, sin embargo, en otros pacientes se presenta en
multiples localizaciones lesionales. La columna estd habitual y normalmente en lordosis y en las
radiografias que se llegan a realizar en hiperextension se puede apreciar una reduccion de la listesis. El
15% de las espondilolistesis degenerativas pueden llegar a pasar desapercibidas en las radiografias cuando
estas se realizan en posicion supina, por lo que siempre se deben solicitar y realizar radiografias en

bipedestacion. (7

Marchetti PG, Bartolozzi ademas de la clasificacion describe que el diagnostico de la espondilolistesis

degenerativa es radioldgico y se realiza en la radiografia lumbar lateral. @9

Aunque el deslizamiento (anterolistesis) puede resultar evidente en una radiografia en supino, es
esencial realizar la radiografia en bipedestacién por que el deslizamiento puede tener un componente
dindmico, de forma que se reduzca en supino y parezca normal. No es raro que un paciente tenga una
resonancia magnética en supino con una alineacion normal como Unico estudio de imagen. Salvo que se
realicen radiografias lumbares en bipedestacidn, un deslizamiento degenerativo podra pasar desapercibido.
Otras proyecciones radiologicas dinamicas que se pueden plantear incluyen las proyecciones de extension-
flexion en sedestacion o bipedestacion y la radiografia de la distraccion-compresion. Aunque la medida
real del desplazamiento resulta en general sencilla, distinguir entre un desplazamiento dinamico normal y
un movimiento anormal del segmento (inestabilidad) no lo es tanto- como lo describe Marchetti PG,

Bartolozzi en su estudio 9

De Wald™ afirma que el objetivo del tratamiento quirdrgico debe ser llegar a fusionar la menor cantidad
de segmentos posibles, llegar a restaurar el balance vertical axial y buscar fusionar los discos

intervertebrales si no son competentes®4,
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Aunque algunos autores han mostrado buenos resultados con la fusion pdstero-lateral, otros

recomiendan que cuando la listesis es mayor a grado 1V debe combinarse con la fusion anterior®4

Antecedentes Especificos

Ho- Joong Kim disefio un estudio para evaluar la prediccion de valores de sensibilidad al dolor y
severidad del dolor preoperatorio para la intensidad del dolor postoperatorio después de la cirugia lumbar.
Estos factores fueron seleccionados porque estudios recientes han sido reportado como posibles factores
confiables para predecir intensidad del dolor postoperatorio después de otros tipos de cirugia. Utilizé un

cuestionario del dolor con 17 puntos importantes. 2

Como el dolor postoperatorio es un problema complejo, es casi es imposible controlar el dolor con
enfoques unimodales. Enfoque racional para el tratamiento del dolor postoperatorio es por lo tanto
combinar diferentes modalidades de tratamiento, trabajando en diferentes mecanismos de dolor, para
mejorar analgesia y potencialmente para reducir efectos secundarios. En los ltimos 15 afios, se han
aplicado enfoques multimodales en la préctica clinica con anestesia local, antiinflamatorios, y
antihiperalgésicos parece racional. Hasta ahora, la combinacion de anestésicos locales epidurales con
opioides junto con antiinflamatorio parenteral no esteroideo medicamentos (AINE), o paracetamol con

AINE ha demostrado que proporciona una analgesia postoperatoria adecuada. ?®

Sin embargo, los datos de prueba en la terapia analgésica después de la cirugia espinal son limitados, y
hay una gran diferencia en las practicas de manejo. Los esfuerzos de los investigadores deben, por lo tanto,
dirigirse hacia la realizacion de puntos finales funcionales y de largo plazo, apropiados en los efectos de

las estrategias de prevencion del dolor. 3
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Dimpal Sanai menciona que la Infiltracidn del sitio de la herida, es un método eficiente, pero tiene un
riesgo teorico potencial de infeccidn en el sitio de la herida. La instilacion de heridas con anestésicos locales
habia sido utilizada en el pasado en varios procedimientos quirargicos y se muestra mejor alivio del dolor
postoperatorio. Nuestro objetivo es evaluar la duracion y la eficacia analgésica de la instilacion de heridas
de ropivacaina en laminectomia lumbar. Las puntuaciones de dolor fueron bajas en todos los puntos del
tiempo en el grupo de ropivacaina. El tiempo para primero la demanda de analgesia se prolongo en el grupo
de ropivacaina. Consumo analgeésico de rescate acumulativo y algunas demandas para la analgesia en las
primeras 24 h fueron significativamente menores en el grupo de ropivacaina. Esto fue similar a otros
estudios usando ropivacaina en el sitio de la incision. Otro estudié de infusion de la herida al 0.25%
bupivacainay 0.25% de ropivacaina en el masculo paraespinal y piel antes de cierre de herida tras la cirugia
lumbar de laminectomia, encontré que el tiempo analgésico fue significativamente mas tiempo en el grupo

de bupivacaina que en ropivacaina o grupo control. ¢4

La infusion continua de la herida con ropivacaina se encontro ser eficaz después de la instrumentacion
espinal, toma de hueso de la cresta iliaca, cirugia de toma de injerto y cirugia de hombro. Todos estos
estudios incluyeron infiltracién o infusién de la droga de estudio bupivacaina o ropivacaina para la
analgesia, pero este estudio incluyé solamente instilacion de la ropivacaina durante un tiempo de
permanencia de 60 segundos y la analgesia fue profunda. Los pacientes que recibieron instilacion de herida
por ropivacaina tienen un mejor control del dolor en todos los intervalos de tiempo en comparacion con
los pacientes que recibieron una instilacion salina normal. La cantidad total de agente analgésico utilizada
en 24 h fue significativamente menor en el grupo de ropivacaina en comparacion con el grupo normal. Se
cree que la técnica de instilacion de heridas de ropivacaina es un método simple, seguro y rentable en el
manejo del dolor agudo después de la laminectomia lumbar y puede ser utilizado como un complemento

util en el manejo del dolor a menos que sea contraindicado. ¥
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Margherita Bianconi en 2004 menciona que la infiltracidn anestésica local en el sitio de la herida de la
cirugia, es un método util en el tratamiento del dolor postoperatorio después de varios procedimientos
quiruargicos, pero, en la actualidad, no hay evidencia clinica real. Las principales limitaciones de los
anestésicos locales actualmente disponibles es que los anestésicos son de corta accion y duracion

relativamente prolongada y el riesgo potencial de toxicidad sistémica.

Kristensenn y cols. realizaron un estudio donde el punto final primario fue comparar el dolor
postoperatorio, que se evalué mediante una escala analdgica visual de 0-10 cm, con 0 no indica dolor y 10
indica el peor dolor, en reposo, con la pierna Recta y 45 ° elevada y durante la marcha. Las puntuaciones
de dolor fueron evaluadas posoperatoriamente en la hora 1, 2, 3, 4, 6,7, 24, 25, 36 y 48. Las maximas
puntuaciones de dolor en las horas 7 y 25 fueron 1 hora después de la inyeccidn de bolo en los catéteres.
A lo largo del periodo de estudio de 48 horas, la cantidad de opioides administrado fue registrado. En un
ensayo controlado con placebo en pacientes sometidos a una cirugia de columna lumbar mayor, confirma
que tanto una infiltracion local de analgésicos intraoperatorio de gran volumen, la técnica y las inyecciones
de recarga en los catéteres de herida proporcionan a algunos, analgesia adicional. Sin embargo, estudios
adicionales deberian examinar la concentracion vs. relacion de volumen, duracién y tipo de anestesia local

y tipo de catéter antes de poder hacer recomendaciones generales. 5

Ropivacaina es muy interesante para la infiltracion local de analgésicos debido a sus propiedades
vasoconstrictoras y disminucion de la neurotoxicidad y la cardiotoxicidad en comparacion con la
bupivacaina. Albright en 1979 informd una serie de 6 paros cardiacos después de la utilizacion de
bupivacaina. No tenemos resultados en la literatura sobre infecciones en sitios quirargicos debidas a

anestesia local. La anestesia local tiene, in vitro, actividad bacteriostatica y bactericida, pero parece que la
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acrivacaina carece de efecto antibacteriano. Liu et al. en 2006 destacd un 0,7% de riesgo de infeccion con

catéter. @7

Los resultados de este estudio realizado en pacientes después de la cirugia toracolumbar, confirman que
la infiltracion local de analgésicos intraoperatorio con ropivacaina (20 ml, 7.5%) proporciona analgesia,
con un bajo consumo de morfina y un buen control del dolor postoperatorio. Sin embargo, aln se deben
realizar mas estudios, especialmente aleatorizados, y se debe realizar un ensayo ciego, controlado con

placebo, antes de hacer recomendaciones generales. 7

Justificacion

La espondilolistesis degenerativa de bajo grado L4-L5 es una enfermedad que causan incapacidad
funcional, afecta directamente la vida cotidiana y la calidad de vida de los pacientes en el aspecto fisico y
mental.

La artrodesis de columna lumbar, con sus diferentes técnicas posibles, actualmente es el método de
tratamiento de las discopatias degenerativas, el llegar a realizar una instrumentacién transpedicular
incrementa la tasa de consolidacion, actualmente los tornillos transpediculares son los mas utilizados para

lograr este objetivo.

La infiltracion directa de un analgésico en el sitio quirdrgico perilesional, en pacientes postoperados de
espondilolistesis, puede llegar a prevenir la sensibilizacidn central al igual que la periférica, por medio de
la reduccion de neuronas nociceptivas en el sitio quirargico, y reduciendo la permeabilidad de la fibra

nerviosa a los iones de Na+, mejorando el control postquirdrgico del dolor.

La técnica de infiltracion en el sitio quirdrgico de pacientes postoperados de espondilolistesis, no

afectara la fuerza muscular, pero si disminuira el dolor posquirtrgico con lo cual mejorar también la
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movilizacion y podria repercutir también en una rehabilitacion temprana, mejorando el resultado a corto y

largo plazo después de la cirugia de espondilolistesis y el prondstico de mejoria de la sintomatologia inicial.

Disminuira los costos del instituto por la reduccion del consumo de medicamentos analgésicos; reducira
el tiempo para la recuperacion del paciente postoperado y mejorara la movilizacion tempranay el inicio de

la terapia de rehabilitacion fisica.

Hipotesis

Hipotesis General
La infiltracion directa en el sitio quirdrgico, en pacientes postoperados de espondilolistesis, puede ser

util para reducir el dolor posquirdrgico.

Hipotesis Nula
La infiltracion directa en el sitio quirdrgico, en pacientes postoperados de espondilolistesis, no es Util

para reducir el dolor posquirdrgico

Hipotesis Alterna:
La infiltracidn directa en el sitio quirdrgico, en pacientes postoperados de espondilolistesis, si es (til

para disminuir el dolor posquirdrgico.
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Objetivo

Objetivo General

Comparar la eficacia de la infiltracion directa de Ropivacaina en el sitio lesional, para control del dolor
posquirdrgico inmediato, en un grupo experimental de postoperados de espondilolistesis y un grupo control

sin infiltracion de Ropivacaina.

Objetivos Especificos

Evaluar la eficacia de la infiltracién directa de Ropivacaina en el sitio quirdrgico, en un grupo
experimental postoperados de espondilolistesis para el control del dolor posquirdrgico a través de la Escala

Visual Analoga de dolor (EVA) y otro grupo control sin infiltracién de Ropivacaina.

Comparar la eficacia de la infiltracion directa de Ropivacaina en el sitio quirurgico, en los pacientes
postoperados de espondilolistesis en relacion a la cantidad de sangrado a las 12 horas posquirurgicas y en

otro grupo control sin infiltracion de Ropivacaina.

Evaluar la eficacia de la infiltracién directa de Ropivacaina en el sitio lesional, en los pacientes
postoperados de espondilolistesis en relacion a la cantidad en el consumo posquirdrgico de opioides y en

otro grupo control sin infiltracion de Ropivacaina.

Comparar la eficacia de la infiltracién directa de Ropivacaina en el sitio quirurgico, en los pacientes
postoperados de espondilolistesis en relacion a los dias de estancia hospitalaria y en otro grupo control sin

infiltracidn de ropivacaina.
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Material y Metodos

Disefio del Estudio

Se realizo un estudio de una variable de respuesta continua de sujetos de control independientes y
experimentales con 1 control(s) por sujeto experimental. En un estudio anterior, la respuesta para dolor
(medida a través de escala visual analoga de dolor) dentro de cada grupo sujeto se distribuy6 normalmente
con la desviacion estandar 9.4. Si la verdadera diferencia en los medios experimentales y de control es
11.1, se requirid estudiar 23 sujetos experimentales y 23 sujetos de control para poder rechazar la hipétesis
nula de la poblacién media los grupos experimentales y de control fueran igual a potencia de 0.9. La

probabilidad de error de tipo | asociada a esta prueba de esta hipotesis nula es 0.01.

Es un estudio experimental, de objetivo comparativo, longitudinal, prospectivo, con un a conformacién de

grupos homodemica y prolectivo

Se llevo a cabo un muestreo probabilistico aleatorio simple, con doble ciego y un grupo placebo control.

Definicién de Grupo Control

Pacientes que lleguen a cumplir con todos los criterios de inclusion del estudio, los cuales recibiran

infiltracion con una solucién (solucion salina) que sera el placebo.
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Criterios de Inclusién

Los pacientes que cuenten con diagndstico clinico y radioldgico de espondilolistesis degenerativa de
bajo grado L4-L5

Pacientes sometidos a cirugia de columna por espondilolistesis en el periodo en el que se realiza el
estudio.

Edad entre los 18 y 80 afios.

Criterios de Exclusion

Alergia a ropivacaina.

Alergia al grupo de anestésicos tipo amida.

Enfermedad renal cronica o enfermedad hepatica.

Previa realizacion de cirugia de columna.

Condiciones neurologicas o psicoldgicas que impidan el llenado de los formatos de recoleccion de
datos.

Pacientes con patologias de columna vertebral que impidan la realizacidn de anestesia raquidea.
Diagnostico de Enfermedad Cardiaca.

Presencia de Diabetes mellitus.

Paciente con sospecha o diagndstico de neuropatia periférica

Criterios de Eliminacion

Pacientes que decidan abandonar el protocolo de estudio.



Pacientes que presenten reacciones adversas a alguno de los medicamentos.
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Paciente con mala evolucion clinica posquirargica, que impida la continuacion del protocolo.

Complicaciones asociadas con la anestesia raquidea.

Pacientes que presenten complicaciones propias de la cirugia.

Definicién de las Variables y de las Unidades de Medida

Tabla 1.

Definicion De las Variables y de las Unidades De Medida

Variable Definicion de Definicion Clasificacion Escalade  Valor Instrumento

conceptos operacional estadistica medicién de

medicién.

Aplicacién de Esel Aplicacion de  Variable Nominal 1:Medicamento Expediente
la Infiltracion  procedimiento ropivacainaal independiente Dicotémica 2: Placebo clinico
perilesional postquirdrgico 0.75% de

para aplicacion  acuerdo al

de los peso corporal

analgésicos

locales en el

sitio quirdrgico
Dolor Esla Percepcion Variable Numérica  0-10 Escala
posquirdrgico experiencia subjetiva de dependiente Visual

sensorial y/o dolor Anéloga de

emocional no posquirdrgico. Dolor

deseada que se

asocia a lesion

tisular, en el

periodo

posquirdrgico
Sangrado Es la Diferencia  Cuantificacién  Variable Numérica  Porcentaje Biometria
posquirdrgico de porcentajes de la dependiente ml Hemética

de hematocrito  disminucion

prey en porcentaje

posquirdrgico del

en los pacientes  hematocrito a

sometidos a las 12 horas

cirugia de posquirdrgicas

columna por

espondilolistesis
Consumode  Analgésicos Variable Numérica  Miligramos Expediente
opioides opioides: Son dependiente clinico

derivados

naturales del

opio, 0

derivados

semisintéticos o

analogos

sintéticos y

poseen
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caracteristicas
en comdn.
Grupo de
farmacos que
tienen actividad
analgésica la
cual es mediada
por la
activacion de
los receptores
especificos en el
sistema
nervioso central
y en el sistema

nervioso

periférico.
Dias de Esla Numero de Variable Numeérica Numero de  Expediente
estancia cuantificacion dias de dependiente dias clinico
hospitalaria de la estancia

permanencia hospitalaria.

intrahospitalaria
desde el ingreso
del paciente
hasta el alta.

Meétodos, Técnicas y Procedimientos de Recoleccion de la Informacion

Se realizo en los pacientes con diagnéstico de espondilolistesis los cuales por la incapacidad
hemodinamica llegaron a requerir cirugia de columna en el Hospital Regional ISSSTE Puebla de abril de
2019 a enero de 2020. Se realizo el mismo protocolo de los procedimientos quirdrgicos con la
administracion prequirdrgica de antibioticoterapia, bajo anestesia general. Se realizaron las mismas
maniobras para la colocacion en decubito prono del paciente, se realizé el protocolo de asepsia y antisepsia
de la zona quirdrgica, posteriormente se realizd abordaje lumbar posterior, previa marcacion del nivel
lumbar afectado mediante fluoroscopia, con posterior diseccion por planos y se realiz6 el procedimiento
quirurgico indicado, se corroboro adecuada hemostasia de la zona quirdrgicay se realizo el cierre de planos
profundo con sutura absorbible, posteriormente previa asignacion aleatoria, se infiltro de manera
perilesional una de dos posibles soluciones, a) ropivacaina al 0.75%, calculada la dosis para cada paciente
de acuerdo al peso corporal y por el medico anestesiélogo en turno y diluida en una solucion salina
fisiolégica al 0.9%, logrando una mezcla total de 20 ml, y la otra opcion de infiltracion de b) solucion

salina 20 ml.
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Se decidié la aplicacion de 10 ml a cada lado de la herida quirdrgica, independientemente si

correspondia a la solucion A o B.

Se infiltro: en los musculos paravertebrales, tejido subcutaneo y cutaneo a lo largo de cada lado de los
bordes de la herida (Imagen 1y 2), posteriormente se realizd el cierre de la herida quirtrgica planos

superficiales con sutura absorbible y después la piel con sutura no absorbible se limpid y se cubrio la herida.

Figura 1y 2. Técnica de infiltracion de la herida quirurgica.

Posteriormente se fue evaluando el dolor posquirtrgico mediante la escala visual analoga del dolor
(EVA) esto primeramente a las 4 horas y después a las 6, 8,12, 18, 24 y finalmente a las 36 horas

posquirdrgicas.
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Se le realizo a cada paciente una biometria hematica de control a las 12 horas después de la cirugia para
comparar el porcentaje de hematocrito.

También se document0 y registro el consumo de analgésicos opioides, al igual que el consumo de los
medicamentos antieméticos en los dos grupos durante toda la estancia intrahospitalaria, se observo la
movilizacién de cada paciente y se vigilo la generacion de datos de infeccion en el sitio de la herida y en

el sitio de la infiltracion con ropivacaina.

Definicién de la Presentacion y Plan de Procesamiento de la Informacion

La recoleccion de los datos se registro en el programa EXCEL, posteriormente las variables numéricas
se fueron describiendo con la mediay con la desviacidn estandar; y las variables nominales se diferenciaron
en frecuencia y porcentaje.

Para la inferencia estadistica se utilizé la T de Student, y para la diferencia de las medias en grupos
independientes o bien U de Man Whtiney (si se comporta como una distribucion no normal), a travées de

programa SPSS en su version 21.

Resultados

En este estudio se incluyé a 46 pacientes, todos ellos asignados de manera aleatoria en dos grupos: el
grupo A, quienes recibieron infiltracion postquirtrgica perilesional con una solucidén anestésica de
ropivacaina a una concentracion del 0.75% calculados de acuerdo al peso corporal de cada paciente,
diluidos en una solucién salina al 0.9% para llegar a un total de 20 ml de solucién anestésica en una misma

jeringa; y se asigno un grupo B quienes recibieron una infiltracién postquirdrgica perilesional con 20 ml
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de solucion salina isoténica al 0.9%. Ambos grupos con caracteristicas demograficas muy homogéneas

(grafico 1, Tabla 1).

Grupo_infiltracion

Wl infiltracitn de pacsbo
Wl infilttracion de Rupwvacana

Gréfico 1. Distribucion de grupo de infiltracidon y grupo placebo.

Posteriormente mediante la escala visual analoga del dolor (EVA) se evalu6 y registro a cada uno
de los pacientes a las 4 horas, después a las 6 horas y sucesivamente a las 8, 12, 18, 24 y finalmente a las
36 horas postquirargicas, se logrdé observar una diferencia significativa (p< 0.05) en todas las medidas
registradas de la escala visual analoga del dolor (EVA) (Tabla 2) (Grafico 2), con un marcado mejor control
del dolor posquirargico en el grupo de pacientes que recibio infiltracién postquirdrgica perilesional con

ropivacaina durante las 36 horas de seguimiento (Tabla 2) (Grafico 2).



Tabla 1

Registro de los datos demograficos
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Anestésico Placebo Anestésico
Placebo
Variables Frecuencia  Promedio Promedio Valor de p
Frecuencia (%)
(%) +DE +DE
Numero de 23 23
Pacientes (100 %) (100 %)
Edad promedio 68.1 + 8.9 68.8 £ 8.3 0.79*
Género 10(43.5%) / 10(43.5%)
_ 0.62**
(Hombre/mujer) 13(56.5%) / 13(56.5%)
_ 29.16 +
IMC promedio 28.77+ 4.28 0.75*
3.32
Hipertensidn 9 (45%)
L 9 (45%) 0.62**
arterial sistémica
Dias de estancia
2.05 +0.22 2.25 £0.55) 0.14*

hospitalaria

** |a diferencia de las frecuencias se obtuvo mediante Chi cuadrada obteniendo una significancia

estadistica de p<0.05



Tabla 2.

Registro de escala visual analoga del dolor (EVA) posquirargico en el grupo placebo y en el
grupo de infiltracién de ropivacaina.

Grupo

Variable Placebo Ropivacaina
Valor de p*

(EVA) Promedio Promedio + DE

+ DE
EVA 4 hrs. 7.39 +£2.48 4.47 £2.66 0.001
EVA 6 hrs. 7.39 +£2.49 478 +2.58 0.001
EVA 8 hrs. 6.65 + 1.94 3.65 + 2.30 0.001
EVA 12 hrs. 6.52 + 1.78 3.47 +£2.51 0.001
EVA 18 hrs. 6.43 £1.92 4.04 +1.69 0.001
EVA 24 hrs. 6.34 +1.89 3.91 +£1.78 0.001
EVA 36 hrs. 6.65+ 1.84 3.99 £1.89 0.001

*La diferencia de medias se obtuvo con la T Student con una significacién estadistica de
p<0.05
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Gréfico 2.

Registro de dolor posquirdrgico en pacientes sometidos a infiltracién con Ropivacaina y en grupo
placebo control.

10 7

EVA de dolor
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Escala Visual Analoga del dolor (EVA), realizando la comparacidn entre el grupo al cual se le infiltro
con ropivacaina perilesional posquirurgica con el grupo placebo control. El dolor se evalud y registro a
las 4,6, 8, 12, 18, 24 y 36 horas posquirurgicas.

** Las diferencias de los promedios se analizo a través de ANOVA, se obtuvo una p=0.001.

También se document6 una disminucion del consumo de analgésicos opioides y de medicamentos

antieméticos en el grupo de pacientes infiltrados con ropivacaina perilesional posquirdrgica, esto en
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comparacion con los pacientes del grupo placebo (p<0.05), se documentd que con una dosis de
medicamento opioide en este caso Tramadol en promedio de 220 mg en el grupo placebo y en el grupo de
pacientes infiltrados con ropivacaina de 10 mg (Tabla 3).

Se identifico que no hubo diferencia significativa en cuanto a la disminucién del porcentaje de
hematocrito entre los 2 grupos de estudio (p= 0.42), esto por lo observado y registrado entre la biometria
hematica antes del procedimiento quirdrgico y la de control a las 12 horas posquirurgicas, asi como también
se corroboro que no hubo diferencia significativa en los dias de estancia intrahospitalaria entre los 2 grupos

de este estudio (p=0.14) (Grafico 3).

Tabla 3

Resultado de los cambios entre las cifras del hematocrito y la diferencia de dosis acumuladas de
medicamento opioide Tramadol y de la Metoclopramida

Grupo Placebo Grupo con Ropivacaina Valor de

Variable de Hto.
Promedio + DE Promedio + DE p*

Disminucion de Hto 9.06 (+4.36) 8.21 (+ 3.84) 0.42
Dosis acumulada de

221 (+ 83.35) 10 (£30.77) 0.001

tramadol

Dosis acumulada de

21.60 (£ 8.12) 1.1 (£0.69) 0.003

metoclopramida

e Esladiferencia de medias la cual se obtuvo con la T Student con una significancia estadistica de
p<0.05
Hto: Hematocrito

Por ultimo, se observd una movilidad posquirdrgica ligeramente mas temprana pero poco significativa

en el grupo de pacientes que recibieron la infiltracién con ropivacaina perilesional posquirtrgica en

comparacion con el grupo de control con placebo con un valor de p de 0.02.



Grafico 3.
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Resumen de los resultados obtenidos.
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Existen estudios con caracteristicas metodoldgicas similares

que concu%éﬁ %ﬁﬁ?ﬁi@stros resultados y con los procedimientos realizados. (Deshwal, R, et al., 2018, (L,

K., Ji, C, etal., 2020, Swennen, C, et al.,2017, Li, K, et al., 2020).

Cabe mencionar que el concepto de analgesia multimodal nacio en la década de 1990 bajo el liderazgo

de equipos involucrados en el manejo del dolor postoperatorio como Dahl o Kehlet. Sin embargo, debemos
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aplicar una prescripcion analgésica personalizada para cada paciente tal como se hace referencia en otros
estudios realizados previamente (Swennen, C, et al.,2017, Deshwal, R, et al., 2018)

La cirugia de la columna lumbar suele causar un dolor intenso, que puede afectar la recuperacion del
paciente. Los analgésicos opioides son la eleccion de primera linea para el tratamiento del dolor
posoperatorio, pero generalmente se asocian con una serie de efectos secundarios no deseados bien
conocidos como nauseas o vomitos, confusion, retencion urinaria, sedacion, depresion respiratoria y
prurito. Por lo tanto, encontrar otras estrategias analgésicas con menos efectos potencialmente adversos
sera beneficioso para los pacientes que padecen dolor posoperatorio (Swennen, C, etal.,2017, Li, K., Ji, C,

et al., 2020, Bianconi, M, et al., 2004).

Li, K., Ji, Cy cols (2020) realizaron diversos estudios con varios anestésicos locales todos infiltrando
justo antes del cierre la herida con 10 ml de ropivacaina (concentracion: 0,75%) en los musculos
paravertebrales, tejido subcutaneo y cutaneo a lo largo de cada lado de los bordes de la herida. (Li, K., Ji,
C, et al., 2020, Mohta, M, et al., 2019). En otro estudio realizado por (Hernandez-Palazon y cols (2001)
antes de cerrar la herida quirdrgica, la musculatura paraespinal y el tejido subcutaneo se infundieron con
30 ml de ropivacaina al 0,25% en el grupo I (n = 15), 30 ml de bupivacaina al 0,25% en el grupo Il (n =
15) 0 30 ml de solucién salina. solucion en el grupo 11 (n = 15) Analizaron el grado de dolor en una escala
analogica visual y el nivel de alivio del dolor en una escala descriptiva simple. (Hernandez-Palazon, et
al.,2001). Se utilizo significativamente menos ketorolaco en los grupos 1'y 11 que en el grupo 111 (58 +/- 20
y 59 +/- 21 mg frente a 118 +/- 32 mg). (Hernandez-Palazon, et al.,2001). Estos resultados refuerzan
nuestros hallazgos ya que independientemente de las distintas composiciones del uso de la ropivacaina,
todas demostraron una disminucién de los valores de la EVA del dolor en los pacientes sometidos a cirugia
de columna, disminucion en la demanda de analgésicos suplementarios como opioides y reduccion en la

estancia hospitalaria. (Li, K., Ji, C, et al., 2020, Swennen, C, et al.,2017).


https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/lumbar-spine
https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/lumbar-spine
https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/narcotic-analgesic-agent
https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/postoperative-pain
https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/postoperative-pain
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El dolor posoperatorio despueés de la cirugia de estabilizacion lumbar posterior esta relacionado con la
diseccion de tejidos blandos y musculos y con manipulaciones y extirpaciones en el lugar de la operacion.
(Bianconi, M, et al., 2004). EI dolor aumenta considerablemente con la movilizacion debido al espasmo
reflejo de los musculos paraespinales que se desencadena por el dolor primario de la herida. (Bianconi, M,
et al., 2004, Mohta, M, et al., 2019). La infiltracion de anestésicos locales como ropivacaina en la piel y el
tejido subcutaneo da como resultado la propagacion del farmaco, lo que bloguea las entradas
nociceptivas. Deshwal, R, et al., 2018) Durante las siguientes 48-72 h, el dolor lumbar postoperatorio es
generalmente moderado en reposo, mientras que permanece intenso con el movimiento y produce molestias
que pueden interferir con la movilizacion del paciente y, posiblemente, con el tiempo de alta. (Bianconi,
M, et al., 2004, (Swennen, C, et al.,2017) por lo cual en nuestro estudio se realizd un seguimiento a través
de la escala del dolor EVA hasta las 36 horas resultado aun favorable el uso de la infiltracion de la herida
con ropivacaina ya que el efecto analgésico continto permitiendo la movilizacion del paciente en la cama
incluso la sedestacion la bipedestacion y la deambulacién con apoyo de una andadera, tal como lo

mencionan en sus estudios Bianconi y cols (2004).

En cuanto al sangrado posquirargico la ropivacaina es una molécula interesante para la infiltracion por
sus propiedades vasoconstrictoras y una disminucion de la neuro y cardiotoxicidad en comparacion con la
bupivacaina, y su perfil farmacodinamico favorable podria ser especialmente relevante cuando se requieran
grandes dosis y su menor propension al bloqueo motor. (Bianconi, M, et al., 2004, Simpson, et al.,2005,
Swennen, C, et al.,2017). Por esta razdn se midio6 el hematocrito en nuestro estudio pensando en que tendria
una reduccién significativa en la pérdida de sangre entre el grupo experimental y el grupo placebo; no se
observo diferencia entre ambos grupos, es probable que esta accidn vasoconstrictora solo tiene accion en

el sitio de infiltracién y al mismo tiempo es probable que no tenga afecciones sistémicas.
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La técnica de infiltracion es segura, no hay evidencia de lesion neuroldgica, nuestro estudio se baso en
las técnicas descritas por Li y cols aplicando ropivacaina a una concentracion del 0,75%, en los musculos
paravertebrales, tejido subcutaneo y cutaneo a lo largo de cada lado de los bordes de la herida partiendo de
la neuroanatomia de la region lumbar. (Li, K., Ji, C, et al., 2020, Mohta, M, et al., 2019, Simpson, et
al.,2005). Al igual que en el estudio realizado por Bianconi y cols (2004). En nuestro estudio no hubo
diferencias estadisticamente significativas en la incidencia de
efectos adversos entre los dos grupos de tratamiento. No se pudieron atribuir complicaciones neuroldgicas
o cardiacas a la administracion de ropivacaina. No se observaron diferencias significativas en la funcion

hepética o renal entre los dos grupos.

En nuestro estudio no hubo incidencia de infeccién de la herida quirirgica como se observé en los
pacientes hasta el momento del alta hospitalaria. Aunque aun sélo unos pocos autores presentaron los datos
sobre las complicaciones quirdrgicas postoperatorias, ninguno de ellos confirmd correlacion positiva
significativa entre la instilacion de heridas e infecciones. Sin embargo, los anestésicos locales en la herida

aumentan la perfusion, oxigenacién y mejora la cicatrizacion de heridas. (Deshwal, R, et al., 2018).

Nuestro estudio confirmé que la infiltracion de la herida posoperatoria con ropivacaina podria aliviar el
dolor y reducir el uso de opioides al igual un menor consumo de sufentanilo. Por lo cual se recomienda el
manejo multimodal del dolor para reducir los efectos adversos relacionados con los opioides. (Li, K., Ji,
C, et al., 2020) El tratamiento eficaz del dolor postoperatorio es un factor importante para reducir la
incidencia de morbilidad y permitir el abandono temprano del hospital. (Swennen, C, et al.,2017, (Mohta,

M, et al., 2019).
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Conclusiones

Conclusiones Especificas

Con este estudio se demostro la eficacia analgésica de la infiltracion perilesional de Ropivacaina en el
sitio quirdrgico, en un grupo experimental de postoperados de espondilolistesis para control de dolor

posquirurgico a traves de Escala Visual Analoga de dolor.

El estudio demostr6 que no se incrementa el sangrado posquirtrgico con el uso de la infiltracién
perilesional de Ropivacaina en el sitio quirargico al no impactar de manera significativa en los resultados

de laboratorio correspondientes al control posquirargico.

Concluimos que la infiltracion directa de Ropivacaina en el sitio perilesional disminuye el consumo
posquirdrgico de medicamentos analgésicos como opioides en pacientes postoperados de espondilolistesis,
evitando asi efectos secundarios no deseados de estos medicamentos y promoviendo una recuperacion,

movilizacién y rehabilitacion mas temprana.

La infiltracion de la herida con ropivacaina en el sitio quirtrgico, en los pacientes postoperados de
espondilolistesis disminuye los dias de estancia hospitalaria ya que logran una analgesia satisfactoria

logrando disminuir la estadia forzada en la cama y acelerando la convalecencia.
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Se observo también que no hubo incidencia de infeccidn de la herida quirurgica intrahospitalaria en los
pacientes a los cuales se le realizo la infiltracion directa de Ropivacaina en el sitio quirurgico, en el grupo

experimental de pacientes postoperados de espondilolistesis.

Conclusion general

La técnica de infiltracion perilesional de Ropivacaina para el control del dolor postquirtrgico inmediato
en pacientes sometidos a intervencion quirargica por espondilolistesis es una técnica segura y eficaz como
parte de un régimen analgésico multimodal, es adecuado realizarla para proporcionar una mejor calidad de

atencion a nuestros pacientes reflejandose en la satisfaccion de los derechohabientes del instituto.

ANEexo

(EVA) Escala Visual Analdgica de Dolor

Esta escala permite medir la intensidad del dolor de acuerdo a los descrito por el paciente con la maxima
reproducibilidad entre los observadores. Esta escala consiste en una linea horizontal de 10 centimetros de
largo, y en cada lado de esta linea el principio y el final se identifican como los puntos extremos de cada
sintoma como el dolor. Del lado izquierdo de esta linea horizontal se encontramos el punto de menor
intensidad del dolor y del lado contrario, el lado derecho se encuentra expresado el grado maximo de dolor
(Imagen 1). Con esta escala se le pide al paciente que marque un punto a lo largo de la linea donde considera

la intensidad del dolor de acuerdo a su percepcién del mismo.

La valoracion sera:



1) dolor leve si el paciente puntta el dolor como menor de 3.
2) dolor moderado si la valoracion se sitla entre 4y 7.

3) dolor severo si la valoracion es igual o superior a 8.

Imagen 1
(EVA) Escala Visual Analdgica del Dolor.

«— Escala visual analogica
12 3 4 56 6 7 8 9 10
L]
EERERRRR

EEeeee——— )

No El peor
dolor dolor
imaginable
et
1cm

Formato para la recoleccion de Datos.

Formato para la recoleccién de Datos.

No de Folio:
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Nombre completo:

Edad: Cedula de afiliacion:

Fecha de Intervencion quirdrgica: Hora de intervencion quirdrgica:
Tiempo quirurgico: Sangrado transquirdrgico:
Cirujano:

Anestesiologo:

Hematocrito prequirurgico: hematocrito posquirargico:

Talla: Peso:

Registro de dosis y hora de la aplicacion del analgésico opioide / Tramadol.
Dosis de Tramadol Fechay Hora de la Nombre y firma del

aplicacion: aplicador de medicamento:

Registro de hora y dosis de la aplicacion del antiemético / Metoclopramida:

Dosis de Fechay Hora de la Nombre y firma del

Metoclopramida aplicacion: aplicador de medicamento:




Registro de la evaluacion del dolor posquirtrgico mediante escala visual analdgica (EVA)
Registro de Horas Registro de la hora de Registro de calificacion:
Posquirurgicas. valoracion: 0a10.

4 horas

6 horas

8 horas

12 horas

18 horas

24 horas

36 horas

Visualmente el paciente identificara el nivel de dolor y se registrada el valor indicado en el

espacio superior correspondiente en la tabla.

. Escala visual analogica

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
No El peor
dolor dolor
imaginable
-
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Carta de Consentimiento Informado.

ISSSTE

INSTITUTO DE SEGURIDAD
Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS
TRABAJADORES DEL ESTADO

Carta de Consentimiento Informado
“Eficacia de la infiltracion perilesional de Ropivacaina para el manejo del dolor
posquirdrgico inmediato, en pacientes intervenidos por Espondilolistesis L4-L5 en el Hospital

Regional ISSSTE de Puebla, durante el periodo Abril 2019 a Enero 2020.”

Acerca de la informacién de la Investigacién.

La infiltracion perilesional en el sitio quirtrgico, en pacientes postoperados de
espondilolistesis, puede disminuir la sensibilidad central y periférica, a través de la reduccion
de las neuronas nociceptivas en el sitio quirtrgico, y reduciendo la permeabilidad de la fibra
nerviosa, mejorando el control postquirurgico del dolor.

El objetivo de este estudio serd lograr evaluar la eficacia que puede tener la infiltracion
perilesional posquirdrgica con analgesico local (ropivacaina), para controlar el dolor

posquirurgico inmediato.
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El estudio consistira en la aplicacion de un anestésico local llamado Ropivacaina, alrededor
de la incision quirdrgica, durante su cirugia de columna, mientras el paciente se encuentra bajo
anestesia general, sin presentar molestias adicionales.

Se evaluara y registrara mediante la escala visual analoga (EVA) el dolor posquirurgico, por
lo cual usted debera de calificar el dolor percibido durante aproximadamente 36 horas, en una
escala que va del 0 al 10, representando O a no percibir dolor y 10 como la percepcion del peor
dolor de su vida, el resultado que usted proporcione se registrara en un formato especial.

Se utilizaran dos soluciones una con ropivacaina que es un anestésico local y otra con una
solucion que no causaria ningun dafio en su organismo, podria ser infiltrado con cualquiera de
las dos soluciones, la seleccion sera totalmente aleatoria por lo cual el cirujano también
desconocera la solucion a usar.

Este procedimiento no excluye el uso de analgésicos durante su procedimiento quirargico ya
que seran también monitorizados.

El uso de este medicamento (ropivacaina) no aumenta el riesgo de complicaciones propias
relacionadas con la con la cirugia de columna por espondilolistesis, como pueden ser infeccion
de la herida, dehiscencia de la herida quirtrgica, hemorragia, shock, coma, lesion a estructuras
vasculares y/o nerviosas, riesgo de enfermedad trombo embolica e incluso riesgo de muerte,
cualquiera de estas complicaciones en caso de presentar alguna seran atendidas de inmediato en
esta unidad médica.

Con la participacion en este estudio usted contribuye a la mejora para el control del dolor
posquirurgico.

El estudio se realizard en este instituto durante los meses de abril de 2019 a enero de 2020,

con un total de 46 participantes.
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La participacion en este estudio es totalmente voluntaria, no implica gasto alguno, los datos
solicitados seran debidamente manejados en completa confidencialidad.
En caso de dudas o preguntas acerca de esta investigacion seran resueltas todas previo a la

firma de autorizacion.

De igual manera usted puede consultar nuestro aviso de privacidad en el rea de Investigacion

de este instituto.

Investigador Responsable del estudio:

Dr. Jorge Uriel Ramirez Merino

Cel. 22-25-25-22-46

Correo: dr.ramirez.merino@gmail.com

Carta Consentimiento Informado

Mi nombre es: y eh sido informado para

participar en este protocolo de investigacion por el Dr. Jorge Uriel Ramirez Merino siendo el
objetivo el evaluar la eficacia de la infiltracién posquirargica perilesional con ropivacaina, para
control del dolor posquirdrgico inmediato, en la cirugia de columna por Espondilolistesis.

Se me ha informado acerca de los efectos secundarios de los medicamentos, al igual que no
causa ningun gasto para mi.

He recibido una explicacion muy amplia y clara acerca de la investigacion, al igual que se
han resuelto previamente todas mis dudas.

Por lo cual es totalmente mi voluntad aceptar participar en este protocolo de estudio al igual

que entiendo que puedo darlo por terminado cuando yo decida.
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Nombre y Firma del solicitante sanitario:

Nombre del paciente participante: Edad:
Fecha: Teléfono:
Domicilio:

Firma del paciente:
Testigo: Parentesco:
Edad: Teléfono:
Domicilio:

Firma:
Testigo: Parentesco:
Edad: Teléfono:
Domicilio:

Firma:

Aviso de Privacidad
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Aviso de Privacidad

Persona encargada de recabar sus datos:

Jorge Uriel Ramirez Merino, Medico residente de 2°. Afio de la especialidad de
Traumatologia y Ortopedia (“Investigador™), con domicilio en la avenida 14 sur 4336, colonia
Jardines de San Manuel. Responsable del manejo de sus datos personales segun lo dispuesto en
la Ley Federal de Proteccion de los Datos Personales en Posesion de Particulares “LFPDPPP”.

Refiere el titular de este aviso de privacidad:

I) Que se le ha dado a conocer este aviso por la persona investigadora.

I1) Haber leido totalmente este aviso, entendido y acordado los términos expuestos, por lo

cual acepta el manejo de sus datos privados.
Datos personales otorgados:

Los solicitados por el Investigador, como de identificacion, estado de salud, y relacionados

con las caracteristicas médicas y fisicas necesarias para la realizacion del estudio, esto podra

realizarse de manera directo o mediante el expediente clinico.

Uso de los datos personales:

Para la elaboracion de un protocolo de estudio el cual lleva el nombre de “Evaluacion del
control del dolor posquirdrgico inmediato, en pacientes postoperados de Espondilolistesis L4-
L5 (mddulo de columna) con uso de Ropivacaina en el Hospital Regional ISSSTE de Puebla,
durante el periodo Abril 2019 a Enero 2020, el uso de estos datos clinicos y personales es con
el unico objetivo de evaluar la eficacia del uso de la infiltracion de ropivacaina perilesional en
el control del dolor posquirdrgico de la cirugia de columna.

El manejo de su informacion personal no serd compartida, vendida o transferida a terceros,

salvo requerimiento ya establecidos de conformidad con la LFPDPPP.
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Como cancelar el uso de sus datos personales o la participacion en este protocolo de
estudio:

Usted cuenta con los derechos ARCO (Acceso, rectificacion, cancelacion u oposicion) de los
cuales puede hacer uso en todo momento, presentando una solicitud debidamente requisitada ya
sea de manera personal o por un representa legal y la documentacidn que asi lo acredite con una

breve descripcion clara y precisa para ejercer los derechos antes mencionados.
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“El éxito es la suma de pequenios esfuerzos constantes

dia a dia”
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B espondilolistesis degenerativa es un padecimiento que puede causar paresias y parestesias
de las extremidades inferiores lo cual limita las actividades cotidianas en un paciente y en
ocasiones puede llegar a ser incapacitante. Por lo cual a estos pacientes se le propone cirugia de
columna lumbar para corregir este padecimiento.

El dolor posquirirgico inmediatob e incapacitante [ N AN AR
.
I S pucden h del [ postquirirgico I
I cdiante un esquema analgésico multimodal, antes de que
estos se manifiesten plenamente para lograr una movilizacion mds temprana del paciente
postoperado de espondilolistesis y mejorar su prondstico a corto y largo plazo.

Se realiz6 una infiltracion en el sitio quirirgico en pacientes postoperados de espondilolistesis

y se evalué la mejoria del dolor posquirtrgico

h

Comparar ||| NG dirccto: B - ¢! sitio lesional, para control

del dolor posquirtirgico inmediato, en un grupo experimental de postoperados de espondilolistesis

y un grupo control sin infiltracién de Ropivacaina.
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Objetivos Especificos:

Comparar la eficacia de la infiltracion directa de Ropivacaina en el sitio quirdrgico, en un grupo
experimental de pacientes postoperados de espondilolistesis para el control de dolor posquirtrgico
b) y otro grupo control sin infiltracion de
Ropivacaina.

Comparar la eficacia de la infiltracion perilesional de Ropivacaina en el sitio quirtirgico, en los
pacientes postoperados de espondilolistesis en relacion a la cantidad de sangrado a las 12 horas
posquirtrgicas y en otro grupo control sin infiltracién de Ropivacaina.

Comparar la eficacia de la infiltracion directa de Ropivacaina en el sitio lesional, en los
pacientes postoperados de espondilolistesis en relacion a la cantidad en el consumo posquirtirgico
de opioides y en otro grupo control sin infiltracién de Ropivacaina.

Comparar la eficacia de la infiltracion directa de Ropivacaina en el sitio quirirgico, en los
pacientes postoperados de espondilolistesis en relacion a los dias de estancia hospitalaria y en otro

grupo control sin infiltracién de Ropivacaina.

R—

B - B iospectivo, comparativo, longitudinal , [ .
homodémico, || GGG cirugia de columna por espondilolistesis. Estos h
. primer grupo fue |

B cupo I ropivacaina al 0.75%.

h posteriormente _ analdgica del dolor (_ horas 6

horas.8,12,18,24 horas y finalmente a las 36 horas posquirirgicas, también se realizé un control
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del consumo de los analgésicos opioides y se realizé un control de hematocrito pre y

postquirtrgico, se vigilé la movilidad posquinirgica de estos pacientes.
Resultados

Se incluyeron 23 pacientes en cada grupo, para un total de 46 pacientes.

h indudablemente || N | I ¢ Cc |2 movilidad L
I ostquinirgica perilesional [l ropivacaina. [ de todo el
I

Ml ogro demostrar [l marcada |

correspondiente a infiltracién posquirirgica perilesional.
Se observo una mejor movilizacién posquirtirgica en los pacientes que recibieron la infiltracion

posquirtirgica perilesional con ropivacaina.
Conclusion

La infiltracién posquirirgica perilesional con ropivacaina resulta ser un método sencillo,
bastante h también . esto | cirugia
columna por espondilolistesis, [l 1ogro disminuir [ . 1 izval que |G
M analgésicos M. s documents que [

condiciona [ . a1 igual que mejora la movilidad posquirdrgica del paciente para una

pronta rehabilitacion y un mejor pronostico.
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Introduccion

_ actualmente [N principales [ (o
12 [ sc informa que NS motivo en frecuencia de

consulta (2,3% del total de las visitas). En México dicho porcentaje se encuentra entre el 2.5% y

el 4%. V) La espondilolistesis degenerativa se define como el b una
I vertebra MMM en algunas ocasiones [N
. sc ha reportado también que_ vertebral [ . ©>
algunas ocasiones, cuando . presenta un _ debido I

una _ vertebral. ** La espondilolistesis es un trastorno comiin en el que los afectados
a menudo buscan asesoramiento médico debido a dolor de espalda, cidtica o déficit neurolégico

%) La mayoria de las veces este padecimiento condiciona que la resolucion sea quirtirgica.

El dolor se ha—

I s e scr I o I
muy [, y ain mds [ csu!t: scr [N

también [N - . ucde
desencadenar | » ocasiones [N - I
_ en ocasiones [ NN muy I pcsc al avance actual
de las de los [ NG
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5

I i et tgin i e R . I

_ llegan a constituir _ al organismo
I Por [o cual con el mayor estudio de analgésicos nos proporcionah
I osquinirgica del [ poder I de manera temprana [
I I !'ccuen a manifestarse [

El dolor posquirtirgico inmediato se presenta como un dolor agudo yh se ha

reconocido NN que causa | | cual fue sometido
aunevento _ = | -mbicn I
actualmente |

(30).

El dolor postoperatorio es una condicién clinica que debe ser tratada de forma precisa y
completa. El dolor postoperatorio severo perjudica la calidad de la recuperacion y causa
emociones, angustia con la posibilidad de inducir dolor y déficit funcionales duraderos. Por lo
tanto, cada paciente debe tratarse de acuerdo a la severidad del dolor. La cirugia de columna causa
dolor postoperatorio moderado a severo; por lo tanto, un alivio adecuado del dolor requiere 24

horas al dia y un verdadero compromiso con estos pacientes. *)

_ llegado a scr |G urantc I

I inmediato, pero [N con [N
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también con miiltiples ||| N NG ccando o« [ <
I icntro de muchos mds. Lﬂ_
N st farmaco [
I .1 igual que (. - I -
todos estos farmacos ||| | | |||k

B ¢! irca de | iiltiples vias como por via epidural, se ha
utilizado para h el I nervios periféricos, ] analgesia [N
I - N uchos [N . ropivacaina [l efecto
I - cunas [N !!c2ando a presentar [N 12
I - B o presentar menos toxicidad. 3¢

Ropivacaina es una molécula interesante para la infiltracién local en el sitio quirtirgico por sus
propiedades vasoconstrictoras y su baja neuro y cardiotoxicidad en comparacion con bupivacaina,
y su perfil farmacodindmico favorable podria ser especialmente relevante cuando se requiere

. . . 2
administrar grandes dosis. >

Antecedentes
Antecedentes Generales
La espondilolistesis degenerativa fue descrita por primera vez por Junghanns en 1935 como

pseudoespondilolistesis. El Concepto actual fue descrito por Newman en 1955. Félix, R., Largada

menciona en la descripcion de la espondilolistesis que es el resultado del deslizamiento de un
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cuerpo vertebral sobre otro, causando estenosis del conducto raquideo o algin grado de

inestabilidad ¥

J.A. Fernandez-Valencia en el 2004 explica quc,—

N durante los movimientos
y en la posicion h principalmente [ N . Con esto sc GGG
90% GG rincipal de espondilolistesis [ NN
I értebra lumbar ). Menciona también que [N que
presentan |G v con I
paravertebral actian - una _ Por lo cual, _
. del [N o de M paravertebral

resultan ser incapaces de sostener la tendencia natural a que se presente un deslizamiento y se

produce el deslizamiento vertebral. (1)

J.A. Fernindez-Valencia en su articulo hace referencia a la clasificacion de Meyerding que
identifica el desplazamiento de un cuerpo vertebral sobre otro. Topogrificamente el E
I — primeramente [
I vertcbra! [N ! cucrpo vertebra! [
R, cuerpor vertebral . esto M
consideraria como ([ N GGG cuando cste [ -c: D
I <! cuerpo vertebral infcriorh un [ sucesivamente [
I superior —— o

de una vértebra inferior, lo que se documentaria como un grado 3, o espondiloptosis *
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En la etiologia se han propuestos por diferentes autores diversas clasificaciones pero aun la mas
conocida hasta el momento es la de Wiltse segtin F.Steiger que clasifica la espondilolistesis por
su origen anatomopatoldgico en : I) Displdsica, II) [stmica, III) Degenerativa [V) Traumitica, V)

Patoldgica.i3y Sin embargo, actualmente J.A. Fernindez-Valencia —menciona que hay 2

clasificaciones actualmente aceptadas: — o
Vizquez-Aguilar describe que en la espondilolistesis degenerativa_

_ un cuerpo vertebral . antecedente traumatico, _ 0 acto

quirdrgico previo.

Emanuelle Ferrero menciona que la presentacion tipica es la espondilolistesis degenerativa
primaria la cual tipicamente pacientes [ NG 50 B - B
predominantemente [ porque en ese segmento el disco intervertebral tiene mayor

movilidad.®

Aun b la M. debido o NN s N
I desencadena [N facctas M ) otros autores h
— se encuentra [l articulaciones facetarias posteriormente causando dafio

al disco intervertebral. Pascal Niggemann, MD, Johanes K explican que la patogenia de este

padecimiento estd relacionada con los procesos de _ que tiene

I v N posterior o [N scric [ actos

sucesivos que terminan en la degeneracion del complejo ligamentario, de las facetas articulares y

del disco intervertebral. Esta secuencia de lesiones se llega a producir en varias fases E

. sicndo I vertebral especifica los que provocan

desgarros circulares del disco intervertebral al igual que provocan sinovitis de las articulaciones
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intra apofisiarias (h de esta |G varios [N

I facetas articulares () 1o que condiciona la inestabilidad de ese segmento

tras este proceso, existe posteriormente una reestabilizacion _

I busca [ (as plataformas vertebrales
y las articulaciones facetarias _ llega a provocar

. pero aun [N - I . como lo comenta Jorge

Gelosi, el mecanismo compensatorio produce b sea trasladado
N Debido a

elementos [ de 1a columna venebral_ llega

a producir | icga o causar [N

vertebral. (¥

J.A. Fernandez-Valencia menciona que la espondilolistesis degenerativa predomina en mujeres,

al igual que en pacientes diabéticos y en pacientes que presentan b

I por cjemplo [N 10 cjcs. lincas Ih
I <1 ocasiones [N ticulaciones facetarias (!

Vizquez-Aguilar menciona que este tipo de espondilolistesis se presenta mds en mujeres posterior

ah, por [l cual sc [N

B como consecuencia presentan laxitud de los ligamentos y artrosis de las

articulaciones facetarias. (4).

Emanuelle Ferrero en el 2015 resume h en [ los documenta que || N

I — junto con [
I <1 ocasiones [N ' I quc presentan estos

pacientes, ademds de la lumbalgia, se relacionan directamente con el fenémeno de la compresion
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radicular: — caballo. [N
una vez que se presenta conlleva en la mayoria de las ocasiones h

_ muy escasos como lo explica DeWald R '¥). El desencadenante de toda esta
sintomatologia puede ser tan simple como la bipedestacion, y que con el reposo esta sintomatologia
sea negativa, al igual que la electromiografia. F.Steiger menciona que en ocasiones, el dolor de
las extremidades inferiores en otras ocasiones puede ser de predominio nocturno por la posicién

en hiperextension® Y esta sintomatologia puede mejorar cuando el paciente se inclina hacia

delante o al sentarse, esto sucede —

I vertebrales [N 1cga a aparecer [ aumento [
I —un aumento [ disminuci6n de 1o [N

I conjuncicn al igual que—

I

El dolor lumbar de la espondilolistesis degenerativa es tipicamente mecdnico y se puede agravar
con la extension de la espalda o al levantarse tras estar inclinado. Se debe diferenciar de dolor

lumbar de origen discogénico, que se provoca tipicamente por la flexion o al sentarse '"

Vizquez-Aguilar describe a la claudicacion neurégena como dolor en la extremidad inferior,
parestesias, o debilidad asociada a la deambulacién o a la bipedestacién.® El dolor es el principal
sintoma, que aparece hasta en el 94 % de los pacientes con estenosis vertebral mientras que las

parestesias 63 % y la debilidad 43 %. Es frecuente una afectacién bilateral ('>"

Los enfermos con claudicacion neurégena pueden debutar con dolor radicular unilateral o con
sintomas difusos que no siguen un dermatoma y que se inicia en las nalgas y de ahi a la pierna.

Como lo menciona Martin j. Herman, el dolor radicular sigue la distribucién de un dermatoma y
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suele ser unilateral es el sintoma de presentacion en el 6% al 13 % de pacientes con estenosis
sintomatica """ A menudo se produce en la estenosis del fondo de saco lateral, en la estenosis de
los agujeros o en la presencia de una hernia de disco simultdnea. Los efectos clinicos de
desplazamiento del conducto raquideo se magnifican por un deslizamiento degenerativo y

contribuye a reducir atin mds el conducto '¥*

La localizacion mds usual de espondilolistesis es L4-L5, sin embargo, en otros pacientes se

presenta en — habitual y normalmente [l

_ que se llegan a realizar en hiperextension se puede apreciar una

reduccion de la listesis. El 15% de las espondilolistesis degenerativas pueden llegar a pasar

desapercibidas en las radiografias cuando estas se realizan en_

B deben solicitar y [ radiografias [ N .

Marchetti PG, Bartolozzi ademds de la clasificacion describe que el diagndstico de la

espondilolistesis degenerativa es radiolégico y se realiza en la radiografia lumbar lateral. ¥

Aunque el deslizamiento (anterolistesis) puede resultar evidente en una radiografia en supino,
es esencial realizar la radiografia en bipedestacién por que el deslizamiento puede tener un
componente dindmico, de forma que se reduzca en supino y parezca normal. No es raro que un
paciente tenga una resonancia magnética en supino con una alineacién normal como tnico estudio
de imagen. Salvo que se realicen radiografias lumbares en bipedestacion, un deslizamiento
degenerativo podra pasar desapercibido. Otras proyecciones radioldgicas dindimicas que se pueden
plantear incluyen las proyecciones de extension-flexion en sedestacién o bipedestacion y la

radiografia de la distraccion-compresion. Aunque la medida real del desplazamiento resulta en
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general sencilla, distinguir entre un desplazamiento dindmico normal y un movimiento anormal

del segmento (inestabilidad) no lo es tanto'como lo describe Marchetti PG, Bartolozzi en su estudio

(19)

De Wald" afirma que el objetivo llegar a _
I tlegar o [ buscar [N
I competentes ™.

Antecedentes Especificos

Ho- Joong Kim diseiio un estudio para evaluar la prediccion de valores de sensibilidad al dolor
y severidad del dolor preoperatorio para la intensidad del dolor postoperatorio después de la cirugia
lumbar. Estos factores fueron seleccionados porque estudios recientes han sido reportado como
posibles factores confiables para predecir intensidad del dolor postoperatorio después de otros

tipos de cirugia. Utilizé un cuestionario del dolor con 17 puntos importantes.

Como el dolor postoperatorio es un problema complejo, es casi es imposible controlar el dolor
con enfoques unimodales. Enfoque racional para el tratamiento del dolor postoperatorio es por lo
tanto combinar diferentes modalidades de tratamiento, trabajando en diferentes mecanismos de

dolor, para mejorar analgesia y potencialmente para reducir efectos secundarios. En los tltimos 15
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anos, se han aplicado enfoques multimodales en la practica clinica con anestesia local,
antiinflamatorios, y antihiperalgésicos parece racional. Hasta ahora, la combinacién de anestésicos
locales epidurales con opioides junto con antiinflamatorio parenteral no esteroideo medicamentos
(AINE), o paracetamol con AINE ha demostrado que proporciona una analgesia postoperatoria

adecuada. @V

Sin embargo, los datos de prueba en la terapia analgésica después de la cirugia espinal son
limitados, y hay una gran diferencia en las practicas de manejo. Los esfuerzos de los investigadores
deben, por lo tanto, dirigirse hacia la realizacién de puntos finales funcionales y de largo plazo,

. « o 23
apropiados en los efectos de las estrategias de prevencion del dolor.

Dimpal Sanai menciona que la Infiltracion del sitio de la herida, es un método eficiente, pero
tiene un riesgo tedrico potencial de b La instilacién [JJj heridas con
anestésicos locales habia sido utilizada en el pasado en varios procedimientos quirlrgicos y se
muestra mejor alivio del dolor postoperatorio. Nuestro objetivo es evaluar la duracién y la eficacia
analgésica de la instilacion de heridas de ropivacaina en laminectomia lumbar. Las puntuaciones
de dolor fueron bajas en todos los puntos del tiempo en el grupo de ropivacaina. El tiempo para
primero la demanda de analgesia se prolongé en el grupo de ropivacaina. Consumo analgésico de
rescate acumulativo y algunas demandas para la analgesia en las primeras 24 h fueron
significativamente menores en el grupo de ropivacaina. Esto fue similar a otros estudios usando
ropivacaina en el sitio de la incision. Otro estudi6 de infusion de la herida al 0.25% bupivacaina y

0.25% de ropivacaina en el misculo paraespinal y piel antes de cierre de herida tras la cirugia
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lumbar de laminectomia, encontré que el tiempo analgésico fue significativamente mds tiempo en

el grupo de bupivacaina que en ropivacaina o grupo control. ¥

La infusién continua de la herida con ropivacaina se encontré ser eficaz después de la
instrumentacién espinal, toma de hueso de la cresta ilfaca, cirugia de toma de injerto y cirugia de
hombro. Todos estos estudios incluyeron infiltracion o infusién de la droga de estudio bupivacaina
o ropivacaina para la analgesia, pero este estudio incluyé solamente instilacion de la ropivacaina
durante un tiempo de permanencia de 60 segundos y la analgesia fue profunda. Los pacientes que
recibieron instilacién de herida por ropivacaina tienen un mejor control del dolor en todos los
intervalos de tiempo en comparacion con los pacientes que recibieron una instilacion salina
normal. La cantidad total de agente analgésico utilizada en 24 h fue significativamente menor en
el grupo de ropivacaina en comparacién con el grupo normal. Se cree que la técnica de instilacion
de heridas de ropivacaina es un método simple, seguro y rentable en el manejo del dolor agudo
después de la laminectomia lumbar y puede ser utilizado como un complemento util en el manejo

del dolor a menos que sea contraindicado. @¥

Margherita Bianconi en 2004 menciona que la infiltracién anestésica local en el sitio de la

herida de la cirugia, es un método ﬁtil_ después [Jjj varios

B 0. i [} actualidad, no hay evidencia clinica real. Las principales

limitaciones de los anestésicos locales actualmente disponibles es que los anestésicos son de corta

accion y duracion relativamente prolongada y el riesgo potencial de toxicidad sistémica.
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Kristensenn y cols. realizaron un estudio donde el punto final primario fue comparar el dolor
postoperatorio, que se evalué mediante una escala analégica visual de 0-10 ¢cm, con 0 no indica
dolor y 10 indica el peor dolor, en reposo, con la pierna Recta y 45 ° elevada y durante la marcha.
Las puntuaciones de dolor fueron evaluadas posoperatoriamente en la hora 1, 2, 3,4, 6.7, 24,25,
36 y 48. Las mdximas puntuaciones de dolor en las horas 7 y 25 fueron 1 hora después de la

inyeccion de bolo en los catéteres. A lo largo del periodo de estudio de 48 horas, la cantidad de

opioides administrado fue registrado. En un ensayo controlado con placebo enh

I oo I o, confirma [l tanto una infiltracién local de analgésicos

intraoperatorio de gran volumen, la técnica y las inyecciones de recarga en los catéteres de herida
proporcionan a algunos, analgesia adicional. Sin embargo, estudios adicionales deberian examinar
la concentracion vs. relacion de volumen, duracién y tipo de anestesia local y tipo de catéter antes

de poder hacer recomendaciones generales. >

Ropivacaina es muy interesante para la infiltraciéon local de analgésicos debido a sus
propiedades vasoconstrictoras y disminuciéon de la neurotoxicidad y la cardiotoxicidad en
comparacion con la bupivacaina. Albright en 1979 informé una serie de 6 paros cardiacos después
de la utilizacién de bupivacaina. No tenemos resultados en la literatura sobre infecciones en sitios
quirdrgicos debidas a anestesia local. La anestesia local tiene, in vitro, actividad bacteriostdtica y
bactericida, pero parece que la acrivacaina carece de efecto antibacteriano. Liu et al. en 2006

destacé un 0,7% de riesgo de infeccién con catéter. "

Los resultados de este estudio realizado en pacientes después de la cirugia toracolumbar,

confirman que la infiltracién local de analgésicos intraoperatorio con ropivacaina (20 ml, 7.5%)
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proporciona analgesia, con un bajo consumo de morfina y un buen control del dolor postoperatorio.
Sin embargo, atn se deben realizar mas estudios, especialmente aleatorizados, y se debe realizar

. . 2
un ensayo ciego, controlado con placebo, antes de hacer recomendaciones generales. %

Justificacion

La espondilolistesis degenerativa de bajo grado L4-L5 es una enfermedad que causan
incapacidad funcional, afecta directamente la vida cotidiana y la calidad de vida de los pacientes
en el aspecto fisico y mental.

b posibles, actualmente [N

N llegar a realizar una instrumentacion

transpedicular incrementa la tasa de consolidacion, actualmente los tornillos transpediculares son

los mis utilizados para lograr este objetivo.

La infiltracién directa de un analgésico en el sitio quirirgico perilesional, en pacientes

postoperados de espondilolistesis, puede llegar a prevenir la sensibilizacion central al igual que la

—« y reduciendo

la fibra nerviosa [ N+ . mcjorando [ control postquirtirgico del

dolor.

La técnica de infiltracion en el sitio quirtirgico de pacientes postoperados de espondilolistesis,
no afectard la fuerza muscular, pero si disminuira el dolor posquirirgico con lo cual mejorar
también la movilizacién y podria repercutir también en una_
B oo y I cirugia [l espondilolistesis y el prondstico de mejoria

de la sintomatologia inicial.
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Disminuira los costos del instituto por la reduccion del _;

reducird [N pora 12 [N »ostoperado y mejorard [N
I |- terapia e [N fisica.

_ directa en el sitio quirtirgico, en pacientes postoperados de espondilolistesis,

reducir [ G

I Nula

I dirccia [l ol sitio quirdrgico, en pacientes postoperados de espondilolistesis, no

esh reducir [ IEGEGEGG_G—_——

I dirccta [l <l sitio quinirgico, en pacientes postoperados de espondilolistesis, si

es ttil para disminuir el
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Comparar || NN dirccta de Ropivacaina en el sitio lesional, para control

del dolor posquirtrgico inmediato, en un grupo experimental de postoperados de espondilolistesis

y un grupo control sin infiltracion de Ropivacaina.

b

I circcta NN ! c sitio quirdrgico, en un grupo
experimental postoperados de espondilolistesis para el control del _

la [ ¢ oo grupo control sin infiltracién de Ropivacaina.

Comparar la eficacia de la infiltracion directa de Ropivacaina en el sitio quirtrgico, en los
pacientes postoperados de espondilolistesis en relacion a la cantidad de sangrado a las 12 horas

posquirirgicas y en otro grupo control sin infiltracion de Ropivacaina.

_ directa [N cn e sitio lesional, en los pacientes
postoperados de espondilolistesis —

I y 1 otro grupo control sin infiltracién de Ropivacaina.
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Comparar la eficacia de la infiltracion directa de Ropivacaina en el sitio quirirgico, en los

pacientes postoperados de espondilolistesis en relacion a los dias de estancia hospitalaria y en otro

grupo control sin infiltracién de ropivacaina.

h

_ una variable de respuesta continua de sujetos de control independientes

y experimentales con 1 control(s) por sujeto experimental. En un estudio anterior, la respuesta

para dolor (medida a través de escala visual andloga de dolor) dentro de cada grupo sujeto se

distribuy6 normalmente con la desviacion estandar 9.4. Si la verdadera diferencia en los medios

experimentales y de control es 11.1, se requiri6 estudiar 23 sujetos experimentales y 23 sujetos de

control para poder rechazar la hipétesis nula de la poblacion media los grupos experimentales y de

control fueran igual a potencia de 0.9. La probabilidad de error de tipo I asociada a esta prueba

de esta hipdtesis nula es 0.01.

Es un estudio experimental, de objetivo comparativo, longitudinal, prospectivo, con un a

conformacién de grupos homodemica y prolectivo

Se llevo a cabo — un grupo [
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I 11cguen a cumplir [l todos [N . (s cuales
I . ) quc scr el placebo.

Criterios de Inclusion

Los pacientes que cuenten con diagndstico clinico y radiolégico de espondilolistesis
degenerativa de bajo grado L4-L5

Pacientes sometidos a cirugia de columna por espondilolistesis en el periodo en el que se
realiza el estudio.

Edad entre los 18 y 80 afos.

Criterios de Exclusion

Alergia a ropivacaina.

Alergia al grupo de anestésicos tipo amida.

Enfermedad renal crénica o enfermedad hepatica.

Previa realizacién de cirugia de columna.

Condiciones neurolégicas o psicolégicas que impidan el llenado de los formatos de

recoleccion de datos.
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Pacientes con patologias de columna vertebral que impidan la realizacion de anestesia
raquidea.
Diagnéstico de Enfermedad Cardiaca.
Presencia de Diabetes mellitus.
Paciente con sospecha o diagnéstico de neuropatia periférica
Criterios de Eliminacién
Pacientes que decidan abandonar el protocolo de estudio.
Pacientes que presenten reacciones adversas a alguno de los medicamentos.
Paciente con mala evolucion clinica posquirtirgica, que impida la continuacion del
protocolo.
Complicaciones asociadas con la anestesia raquidea.
Pacientes que presenten complicaciones propias de la cirugia.
Definicion de las Variables y de lasb
I /s I (s Unidades De I
[ ] Definicién [l Definicion Clasificacion Escalade  Valor Instrumento
conceptos operacional estadistica medicion de
medicién.
Aplicacion de Esel Aplicacibnde  Variable Nominal I:Medicamento  Expediente
la Infiltracién  procedimiento ropivacainaal  independiente Dicotémica 2: Placebo clinico

perilesional postquirtirgico  0.75% de
para aplicaciéon  acuerdo al
de los peso corporal
analgésicos
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locales en el
sitio quirdrgico
Dolor la Percepcién Variable Numérica 0-10 Escala
posquirirgico subjetiva de dependiente Visual
/o dolor Andloga de
[ ] posquirtrgico. Dolor
deseada
,enel
periodo
n posqiElirgico
Es la Cuantificaciéon  Variable Numérica Porcentaje Biometria
B Boocentjes dela dependiente ml Hemitica
disminucion
en porcentaje
del
hematocrito a
las 12 horas
posquirtrgicas
espondilolistesis
[ h Variable Numérica  Miligramos pediente
[— [ dependiente L
derivados

naturales del
opio, 0
derivados
semisintéticos o

poseen
caracteristicas
en comun.
Grupo de
farmacos que
tienen actividad
analgésica la
cual es mediada
por la
activacion de
los recepto

esicfﬁcosﬂ

Esli

cuantificacion

permanencia
intrahospitalaria
desde [l ingreso
del paciente
hasta el alta.

estancia
hospitalaria.

Nimero de
dias

Expediente
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Se realizo . los _ espondilolistesis los cuales por la incapacidad

hemodindmica llegaron a requerir cirugia de columna en el Hospital Regional ISSSTE Puebla de
abril de 2019 a enero de 2020. Se realizo el mismo protocolo de los procedimientos quirtrgicos
con la administracion prequirtirgica de antibioticoterapia, bajo anestesia general. Se realizaron las
mismas maniobras para la colocacién en decibito prono del paciente, se realizé el protocolo de
asepsia y antisepsia de la zona quirirgica, posteriormente se realizé abordaje lumbar posterior,
previa marcacién del nivel lumbar afectado mediante fluoroscopia, con posterior diseccién por
planos y se realizo el procedimiento quirtrgico indicado, se corroboro adecuada hemostasia de la
zona quirtrgica y se realizé el cierre de planos profundo con sutura absorbible, posteriormente
previa asignacion aleatoria, se infiltro de manera perilesional una de dos posibles soluciones, a)
ropivacaina al 0.75%, calculada la dosis para cada paciente de acuerdo al peso corporal y por el
medico anestesiélogo en turno y diluida en una solucién salina fisiolégica al 0.9%, logrando una

mezcla total de 20 ml, y la otra opcién de infiltracién de b) solucién salina 20 ml.

Se decidi6 la aplicacién de 10 ml a cada lado de la herida quirtrgica, independientemente si

correspondia a la solucién A o B.

Se infiltro: en los misculos paravertebrales, tejido subcutdneo y cutdneo a lo largo de cada lado
de los bordes de la herida (Imagen 1 y 2), posteriormente se realizo el cierre de la herida quirtrgica
planos superficiales con sutura absorbible y después la piel con sutura no absorbible se limpid y

se cubri6 la herida.
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Figura 1y 2. Técnica de infiltracién de la herida quirdrgica.

Posteriormente se fue evaluando b mediante [ NG

B :sto primeramente [l horas y después a las 6, 8,12, 18, 24 y finalmente a las 36

horas posquirtirgicas.

Se le realizo a cada paciente una biometria hemadtica de control a las 12 horas después de la

cirugia para comparar el porcentaje de hematocrito.

También se documentd y registro el consumo de analgésicos opioides, al igual que el consumo

de los medicamentos antieméticos en los dos grupos durante toda la estancia intrahospitalaria, se
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observo la movilizacion de cada paciente y se vigilé la generacion de datos de infeccion en el sitio

de la herida y en el sitio de la infiltracién con ropivacaina.

Definicién de la Presentacién y—

La recoleccién [} los | registr6 en . postcriormente [N
I fucron describiendo [l 1a [N con 12 NN v N
I diferenciaron |G

I, .:iliz: . v I - I
I - <.

En este estudio [l incluy6 a 46 pacientes, todos ellos asignados de manera aleatoria en dos
grupos: el grupo A, quienes recibieron infiltracién postquirtrgica perilesional con una solucién
anestésica de ropivacaina a una concentracion del 0.75% calculados de acuerdo al peso corporal
de cada paciente, diluidos en b% para llegar i total [l 20 [l solucion
anestésica en una misma jeringa; y se asigné un grupo B quienes recibieron una infiltracion
postquirtrgica perilesional con 20 isoténica al [Jl1%. Ambos grupos [l

caracteristicas demograficas muy homogéneas (grafico 1, Tabla 1).
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Grupo_infiltracion

[l infiltracion de placebo
[l infiltracion de Rupwvacana

Grifico 1. Distribucién de grupo de infiltracion y grupo placebo.

26

Posteriormente b) se evalud y registro a

cada uno de los pacientes a las 4 horas, después a las 6 horas y sucesivamente a las 8, 12, 18,24 y

finalmente a las 36 horas postquirdrgicas, se logré observar_
I :cistradas [l escala visual andloga del dolor (h

B marcado [N o pacientes [N

] postquirtirgica perilesional [ ] ropivacaina durante las 36 horas de seguimiento (Tabla

>, S—
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I
Registro de los || KGR
I . I
I
Variables _ Promedio Promedio I
I
(%) +DE +DE
' 23 23
L (100 %) (100 %)
I 68.1 + 8.9 68.8 +8.3 0.79*
e 10(43.5%) / 10(43.5%)
0.62%*
I 13(56.5%)  /13(56.5%)
29.16 +
L 28.77+ 428 0.75%
332
] 9 (45%)
9 (45%) 0.62%*
I
Dias [JJ] estancia
205 +0.22 2.25 +0.55) 0.14%

hospitalaria

sk La

]

las [N cdiantc NN obtcnicndo Il
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Registro de escala visual andloga del dolor (EVA) posquiriirgico b

I i infiltracion de ropivacaina.

Grupo

Variable Placebo Ropivacaina
Valor de p*

(EVA) Promedio Promedio + DE

+ DE
EVA 4 hrs. 739 £2.48 447 +2.66 0.001
EVA 6 hrs. 739 +£2.49 478 +2.58 0.001
EVA 8 hrs. 6.65 +1.94 3.65+2.30 0.001
EVA 12 hrs. 652+ 1.78 347 £2.51 0.001
EVA 18 hrs. 643 +1.92 4.04 + 1.69 0.001
EVA 24 hrs. 6.34 +1.89 391 £1.78 0.001
EVA 36 hrs. 6.65 + 1.84 399 +1.89 0.001

*La_ 1 [
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Registro de | i iltracidn con Ropivacaina y en

grupo placebo control.

10 9
8 -
S
. 6
S
0
©
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Escala Visual Andloga del dolor (EVA), realizando la comparacion entre el grupo aiual se le

infiltro con ropivacaina perilesional posquirtrgica con el grupo placebo control. El

I v registro N o I

## Las diferencias [ 1os

29
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También [l documents NG i I -
medicamentos [ | | I dc pacientes infiltrados [Jli] ropivacaina perilesional
posquirdrgica, [l comparacion [l 10s pacientes del | | ) . sc documenté
que _ medicamento - en este caso _ en _
I i pocientes infiltrados [l ropivacaina de 10 mg (Tabla 3).

Se identifico que cuanto a ||| N
B 2 B dc cstudio (). <sto por lo observado y registrado entre la

biometria hemdtica antes del procedimiento quirdrgico y la de control a las 12 horas

posquirtrgicas, asi como también se corroboro que no significativa _

I intrahospitalaria [ 2 I o<t (NN >
I

Resultado de los I entre las N o! IR .
[

B medicamento opioide || R de (a

Grupo [ Grupo con Ropivacaina Valor de
I o
Promedio + DE Promedio + DE p*
Disminucion de Hto 9.06 (+4.36) 821 (+3.84) 0.42
Dosis acumulada de
221 (+ 83.35) 10 (£30.77) 0.001
tramadol
Dosis acumulada de
21.60 (£ 8.12) 1.1 (+0.69) 0.003

metoclopramida

* Es lablacual_la_
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Por dltimo, [ lll vna movilidad posquirirgica ligeramente mds temprana pero poco
significativa en el grupo de pacientes que recibieron la infiltracién con ropivacaina perilesional

posquirdrgica en comparacion con el grupo de control con placebo con un valorde p de 0.02.

Grafico 3.

Resumen de los resultados obtenidos.

e 23 pacientes / grupo placebo

e Infiltracién perilesional
posquirtirgica con  solucion
salina isotonica 0.9%.

23 pacientes

Infiltracién  con  ropivacaina
perilesional  posquirtirgica al
0.75%.

)
2
ol
ol I:I I:I L [ I:I I:I []
& AB AR AB AB AB AR AB
I I | | | I I
4 6 8 12 18 24 36
Grupo A
e | Dolor Sin diferencias significativas en:
posquirirgico
e | Requerimiento de e Sangrado posquirtirgico.
medicamentos e Incidencia de complicaciones.
opioides
e | poco significativa
de la estancia
intrahospitalaria
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Discusion

En este estudio se logré observar y documentar que la infiltracion de ropivacaina posquirtrgica
en el manejo del dolor posoperatorio es un método eficaz y atractivo en la analgesia postoperatoria
por su seguridad, sencillez, simplicidad y bajo coste. Existen estudios con caracteristicas
metodolégicas similares que concuerdan con nuestros resultados y con los procedimientos
realizados. (Deshwal, R, et al., 2018, (Li. K., Ji, C, et al., 2020, Swennen, C, et al.,2017,Li. K, et
al., 2020).

Cabe mencionar que el concepto de analgesia multimodal naci6 en la década de 1990 bajo el
liderazgo de equipos involucrados en el manejo del dolor postoperatorio como Dahl o Kehlet. Sin
embargo, debemos aplicar una prescripcion analgésica personalizada para cada paciente tal como
se hace referencia en otros estudios realizados previamente (Swennen, C, et al., 2017, Deshwal, R,
etal., 2018)

Lacirugia de lacolumna lumbarsuele causar un dolor intenso, que puede afectar la
recuperacion del paciente. Los analgésicos opioides son la eleccién de primera linea para el
tratamiento del dolor posoperatorio, pero generalmente se asocian con una serie de efectos
secundarios no deseados bien conocidos como niuseas o vomitos, confusion, retencién urinaria,
sedacién, depresion respiratoria y prurito. Por lo tanto, encontrar otras estrategias analgésicas con
menos efectos potencialmente adversos serd beneficioso para los pacientes que padecen dolor

posoperatorio (Swennen, C,et al. 2017, Li, K., Ji, C, et al., 2020, Bianconi, M, et al., 2004).

Li, K., Ji, C y cols (2020) realizaron diversos estudios con varios anestésicos locales todos

infiltrando justo antes del cierre la herida con 10 ml de ropivacaina (concentracion: 0,75%) en los
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musculos paravertebrales, tejido subcutdneo y cutdneo a lo largo de cada lado de los bordes de la

herida. (Li, K.,Ji,C,etal.,2020,Mohta,M,et al.,2019). En otro estudio realizado por (Hernandez-

Palazon y cols (2001) antes de cerrar la herida quirﬁrgica.h el -

I s infundicron [ - < ! gmpoh de
bupivacaina al [J§% en el grupo | o I de solucién salina. solucién en el grupo III
(n = 15) Analizaron el grado de dolor en una b meERy 0 |

en [ (Hernandez-Palazon, et al.,2001). Se utilizé significativamente

menos ketorolaco en los grupos Iy ll—

B . (Hermandez-Palazon, et al..2001). Estos resultados refuerzan nuestros hallazgos ya que
independientemente de las distintas composiciones del uso de la ropivacaina,

I, cirugia de
columna, disminucién en la demanda de analgésicos suplementarios como opioides y reduccion

en la estancia hospitalaria. (Li, K., Ji, C, et al., 2020, Swennen, C, et al. 2017).

El dolor posoperatorio después de la cirugia de estabilizacién lumbar posterior estd relacionado
con la diseccion de tejidos blandos y misculos y con manipulaciones y extirpaciones en el lugar
de la operacién. (Bianconi, M, et al., 2004). El dolor aumenta considerablemente con la
movilizacion debido al espasmo reflejo de los misculos paraespinales que se desencadena por el
dolor primario de la herida. (Bianconi, M, et al., 2004, Mohta, M, et al., 2019). La infiltracion de
anestésicos locales como ropivacaina en la piel y el tejido subcutineo da como resultado la
propagacion del farmaco, lo que bloquea las entradas nociceptivas. Deshwal, R, et al., 2018)
Durante las siguientes 48-72 h, el dolor lumbar postoperatorio es generalmente moderado en

reposo, mientras que permanece intenso con el movimiento y produce molestias que pueden
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interferir con la movilizacion del paciente y, posiblemente, con el tiempo de alta. (Bianconi, M, et
al., 2004, (Swennen, C, et al.2017) por lo cual en nuestro estudio se realiz6 un seguimiento a
través de la escala del dolor EVA hasta las 36 horas resultado aun favorable el uso de la infiltracién
de la herida con ropivacaina ya que el efecto analgésico contintio permitiendo la movilizacion del
paciente en la cama incluso la sedestacion la bipedestacién y la deambulacién con apoyo de una

andadera, tal como lo mencionan en sus estudios Bianconi y cols (2004).

En cuanto al sangrado posquirtirgico la ropivacaina es una molécula interesante para la
infiltracién por sus propiedades vasoconstrictoras y una disminucién de la neuro y cardiotoxicidad
en comparacion con la bupivacaina, y su perfil farmacodindmico favorable podria ser
especialmente relevante cuando se requieran grandes dosis y su menor propension al bloqueo
motor. (Bianconi, M, et al., 2004, Simpson, et al.. 2005, Swennen, C, et al..2017). Por esta razén
se midi6 el hematocrito en nuestro estudio pensando en que tendria una reduccion significativa en
la pérdida de sangre entre el grupo experimental y el grupo placebo: no se observé diferencia entre
ambos grupos, es probable que esta accién vasoconstrictora solo tiene accion en el sitio de

infiltracién y al mismo tiempo es probable que no tenga afecciones sistémicas.

La técnica de infiltracién es segura, no hay evidencia de lesién neurolégica, nuestro estudio se
basé en las técnicas descritas por Li y cols aplicando ropivacaina a una concentracion del 0.75%,
en los musculos paravertebrales, tejido subcutdneo y cutdneo a lo largo de cada lado de los bordes
de la herida partiendo de la neuroanatomia de la regién lumbar. (Li, K., Ji, C, et al., 2020, Mohta,

M, et al., 2019, Simpson, et al.,2005). Al igual que en el estudio realizado por Bianconi y cols

(2004). En nuestro estudio_ estadisticamente ||| | NN incidencia [l
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I - No se pudieron atribuir complicaciones

neurolégicas o cardiacas a la administracion de ropivacaina. No se observaron diferencias

significativas en la funcién hepdtica o renal entre los dos grupos.

En nuestro estudio no hubo b como se observé [l

los pacientes hasta el momento del alta hospitalaria. Aunque atin s6lo unos pocos autores
presentaron los datos sobre las complicaciones quirtrgicas postoperatorias, ninguno de ellos
confirmé correlacién positiva significativa entre la instilacion de heridas e infecciones. Sin
embargo, los anestésicos locales en la herida aumentan la perfusion, oxigenacién y mejora la

cicatrizacion de heridas. (Deshwal, R, et al.,2018).

Nuestro estudio confirmé que la infiltracion de la herida posoperatoria con ropivacaina podria
aliviar el dolor y reducir el uso de opioides al igual un menor consumo de sufentanilo. Por lo cual
se recomienda el manejo multimodal del dolor para reducir los efectos adversos relacionados con
los opioides. (Li, K.,Ji,C,etal., 2020) El tratamiento eficaz del dolor postoperatorio es un factor
importante para reducir la incidencia de morbilidad y permitir el abandono temprano del hospital.

(Swennen, C, et al..2017, (Mohta, M, et al., 2019).
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Conclusiones
Conclusiones Especificas

Con este estudio se demostré la eficacia analgésica de la infiltracion perilesional de Ropivacaina

en el sitio quirtrgico, en un grupo experimental de postoperados de espondilolislesish

El estudio demostré que no se incrementa el sangrado posquirtrgico con el uso de la infiltracién
perilesional de Ropivacaina en el sitio quirtrgico al no impactar de manera significativa en los

resultados de laboratorio correspondientes al control posquirtirgico.

Concluimos que la infiltracion directa de Ropivacaina en el sitio perilesional disminuye el
consumo posquirtrgico de medicamentos analgésicos como opioides en pacientes postoperados
de espondilolistesis, evitando asi efectos secundarios no deseados de estos medicamentos y

promoviendo una recuperacion, movilizacion y rehabilitacion mds temprana.

La infiltracion de la herida con ropivacaina en el sitio quirtirgico, en los pacientes postoperados
de espondilolistesis disminuye los dias de estancia hospitalaria ya que logran una analgesia

satisfactoria logrando disminuir la estadia forzada en la cama y acelerando la convalecencia.
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Se observé también que no hubob intrahospitalaria

B los pacientes a los cuales se le realizo la infiltracién directa de Ropivacaina en el sitio

quirdrgico, en el grupo experimental de pacientes postoperados de espondilolistesis.

Conclusion general

La técnica de infiltracién perilesional de Ropivacal’nab postquirtrgico

inmediato || intcrvencion quirtirgica por espondilolistesis es una técnica

segura y eficaz como parte de un régimen analgésico multimodal, es adecuado realizarla para
proporcionar una mejor calidad de atencion a nuestros pacientes reflejaindose en la satisfaccion de

los derechohabientes del instituto.

Anexo

(EVA) Escala Visual Analogica de Dolor

Esta escala permite medir la intensidad del dolor de acuerdo a los descrito porh

- Esta escala [

B dc argo. y [l cada lado de esta linea el principio y el final se identifican como los
puntos extremos de cada sintoma como el dolor. Del lado izquierdo de esta linea horizontal se

encontramos el punto de menor intensidad del dolor y del lado contrario, el lado derecho se

encuentra expresado el grado maximo de dolor (Imagen 1). Con esta escala h
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I (o I donde considera NS de! dolor [l acuerdo a [l

percepcion del mismo.

h

Imagen 1

(EVA) I Visual Analogica del |

+—— Escala visual analdgica

01 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No El peor
dolor dolor
imaginable
-

1cm
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I o 1o [

No de [ INEGEG_——
e completo:
I B afiliacion:
Fecha de [ RN
I

—

Registro de | INEG_—__ 1 I -
| g | Fecha || Hora [J] 1a Nombre y [l del
I aplicador ] medicamento:

I prequirirgico: [
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Registro . hora y - de la aplicacion del antiemético / Metoclopramida:

Dosis de Fecha y Hora de la Nombre y firma del

Metoclopramida aplicacion: aplicador de medicamento:

Registro de la evaluacion del dolor posquirtrgico mediante escala visual analégica (EVA)
Registro de Horas Registro de la hora de Registro de calificacion:
Posquirirgicas. valoracion: 0a10.

4 horas

6 horas

8 horas

12 horas

18 horas

24 horas

36 horas

Visualmente el paciente identificara el nivel de dolor y se registrada el valor indicado en el

espacio superior correspondiente en la tabla.
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- Escala visual analégica

12 3 4 5 6 7 8 9 10

0

No El peor
dolor dolor
imaginable
e
1cm

Carta de Consentimiento Informado.

[SSSTE

INSTITUTO DE SEGURIDAD
¥ SERVICIOS SOCIALES DE LOS
TRABAJADORES DEL ESTADO

Carta de Consentimiento Informado
“Eficacia de la infiltraciéon perilesional de Ropivacaina para el manejo del dolor
posquirtrgico inmediato, en pacientes intervenidos por Espondilolistesis L4-L5 en el Hospital

Regional ISSSTE de Puebla, durante el periodo Abril 2019 a Enero 2020.”




96

42

Acerca de la informacion de la Investigacion.

La infiltracién perilesional _ pacientes postoperados [Jjj

espondilolistesis, [JJll disminuir [} sensibilidad [ . = «-ov¢s
B = I 1 cducicndo la permeabilidad de la fibra

nerviosa, mejorando el control postquirtrgico del dolor.

El serd lograr [N quc pucde tencr NN

perilesional posquirtrgica con analgésico local (ropivacaina), para controlar el dolor

posquirtirgico inmediato.

El estudio consistird en la aplicacion de un anestésico local llamado Ropivacaina, alrededor
de la incision quirtrgica, durante su cirugia de columna, mientras el paciente se encuentra bajo
anestesia general, sin presentar molestias adicionales.

Se evaluara y registrara mediante la escala visual andloga (EVA) el dolor posquirtrgico, por
lo cual usted debera de calificar el dolor percibido durante aproximadamente 36 horas, en una
escala que va del 0 al 10, representando 0 a no percibir dolor y 10 como la percepcion del peor
dolor de su vida, el resultado que usted proporcione se registrara en un formato especial.

Se utilizardan dos soluciones una con ropivacaina que es un anestésico local y otra con una
solucién que no causaria ningtin daiio en su organismo, podria ser infiltrado con cualquiera de
las dos soluciones, la seleccion serd totalmente aleatoria por lo cual el cirujano también
desconocerd la solucién a usar.

Este procedimiento no excluye el uso de analgésicos durante su procedimiento quirtrgico ya

que seran también monitorizados.
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El uso de este medicamento (ropivacaina) no aumenta el riesgo de complicaciones propias

relacionadas con la con la cirugia de columna por espondilolistesis, como pueden ser infeccion

de la herida.h 1 [ . <ok, coma, NN
3
cualquiera de estas complicaciones en caso de presentar alguna serdn atendidas de inmediato en
esta unidad médica.

Con la participacion en este estudio usted contribuye a la mejora para el control del dolor
posquirtrgico.

El estudio se realizara en este instituto durante los meses de abril de 2019 a enero de 2020,

con un total de 46 participantes.

La participacién en este estudio es totalmente voluntaria, no implica gasto alguno, los datos
solicitados serdn debidamente manejados en completa confidencialidad.

En caso de dudas o preguntas acerca de esta investigacion serdn resueltas todas previo a la
firma de autorizacion.

De igual manera usted puede consultar nuestro aviso de privacidad en el drea de Investigacion

de este instituto.

Investigador Responsable del estudio:
Dr. Jorge Uriel Ramirez Merino
Cel. 22-25-25-22-46

Correo: dr.ramirez.merino@gmail.com
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Carta Consentimiento Informado

Mi nombre es: y ¢h sido informado para

participar en este protocolo de investigacion por el Dr. Jorge Uriel Ramirez Merino siendo el

objetivo el _ posquirtrgica perilesional [l ropivacaina, [l
I incdiato, [l cirugia [l columna por Espondilolistesis.

Se me ha informado acerca de los efectos secundarios de los medicamentos, al igual que no
causa ningun gasto para mi.

He recibido una explicacion muy amplia y clara acerca de la investigacion, al igual que se
han resuelto previamente todas mis dudas.

Por lo cual es totalmente mi voluntad aceptar participar en este protocolo de estudio al igual

que entiendo que puedo darlo por terminado cuando yo decida.

Nombre del paciente participante: Edad:

Fecha: Teléfono:

Domicilio:

Firma del paciente:

Testigo: Parentesco:

Edad: Teléfono:

Domicilio:

Firma:
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Testigo: Parentesco:
Edad: Teléfono:
Domicilio:

Firma:

Nombre y Firma del solicitante sanitario:

Persona encargada [} recabar [[IIIEGN:

Jorge Uriel Ramirez Merino, Medico residente de 2°. _

— ("Investigador"), con domicilio . la avenida b

I, ancijo [ sus I o

cn

N s [, LFPDPPP".

Refiere [l titular de este [ NEGG:

I) Que se le ha dado a conocer este aviso por la persona investigadora.
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II) Haber leido totalmente este aviso, entendido y acordado los términos expuestos, por lo
cual acepta el manejo de sus datos privados.
Datos personales otorgados:
Los solicitados por el Investigador, como de identificacién, estado de salud, y relacionados
con las caracteristicas médicas y fisicas necesarias para la realizacion del estudio, esto podra

realizarse de manera directo o mediante el expediente clinico.

Uso de los datos personales:

Para la elaboracion de un protocolo de estudio el cual lleva el nombre de “Evaluacion del
control del dolor posquirtirgico inmediato, en pacientes postoperados de Espondilolistesis L4-
L5 (modulo de columna) con uso de Ropivacaina en el Hospital Regional ISSSTE de Puebla,

durante el periodo Abril 2019 a Enero 20207, el uso de estos datos clinicos y personales es con

el tinico objetivo de h del uso | pcilcsional ﬂ
M contro! [N posquirirgico [l 1 [N
El manejo de su informacion personal no serda compartida, vendida o transferida a terceros,

salvo requerimiento ya establecidos de conformidad con la LFPDPPP.

Como cancelar el uso de sus datos personales o la participacién en este protocolo de
estudio:

Usted cuenta con los derechos ARCO (Acceso, rectificacion, cancelacion u oposicion) de los
cuales puede hacer uso en todo momento, presentando una solicitud debidamente requisitada ya
sea de manera personal o por un representa legal y la documentacién que asi lo acredite con una

breve descripcion clara y precisa para ejercer los derechos antes mencionados.
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