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RESUMEN

La cirugia perianal ambulatoria se caracteriza por necesitar un plano anestésico profundo durante un periodo de tiempo corto. El bloqueo subaracnoideo en
silla de montar consigue una anestesia sensitiva intensa sin apenas blogueo motor asociado. Los anestésicos locales de larga duracién, como la bupivacaina,
permiten en dosis bajas la realizacion del procedimiento y el alta hospitalaria en un tiempo acorde con la dindmica de la unidad cirugia mayor ambulatoria
(UCMA). La prilocaina es un anestésico local de vida media intermedia que se caracteriza por su bajo riesgo de sintomas neuroldgicos transitorios y que se
puede usar a dosis de 10 mg en anestesia espinal en silla de montar para la realizacién de cirugia perianal de menos de 45 min de duracién.

La hipdtesis planteada es que la prilocaina, al ser un anestésico de vida media mas corta que la bupivacaina, proporciona un bloqueo suficiente para la reali-
zacion de un procedimiento estandar de cirugia anorrectal, acortando la estancia en la UCMA.

Este estudio prospectivo, a doble ciego de 100 pacientes ASA I-Ill, divididos en 2 grupos aleatorios: Grupo P (10 mg de prilocaina hiperbarica 20 % + 10 pg
de fentanilo) y grupo B (2,5 mg bupivacaina hiperbarica 0,5 % + 10 pg de fentanilo), donde medimos como objetivo principal el tiempo desde la realizacién
de la técnica anestésica hasta el alta hospitalaria. Y como secundarios: el éxito del bloqueo, el tiempo desde el final de la cirugia hasta el alta hospitalaria, el
tiempo de regresion del blogueo sensitivo/motor, el tiempo hasta deambulacion, la retencién de orina y los efectos adversos.

Palabras clave: Anestesia raquidea, bupivacaina hiperbarica, prilocaina hiperbarica, procedimientos quirdrgicos ambulatorios.

Ambulatory perianal surgery is characterized by the need for a deep anesthetic plane for a short period of time. The subarachnoid saddle block achieves intense
sensory anesthesia with almost no associated motor blockade. Long-acting local anesthetics, such as bupivacaine, allow the procedure to be performed at low
doses and discharge from the hospital in a time that is consistent with the dynamics of the major outpatient surgery unit (MOSU). Prilocaine is a local anesthetic
with an intermediate half-life that is characterized by its low risk of transient neurological symptoms and can be used at a dose of 10 mg in saddle spinal
anesthesia for perianal surgery of less than 45 min duration. The hypothesis put forward is that prilocaine, being a shorter half-life anesthetic than bupivacaine,
provides sufficient blockade for the performance of a standard anorectal surgery procedure, shortening the stay in the AMCU.

This prospective, double-blind study of 100 ASA I-IIl patients, divided into 2 randomized groups: group P (10 mg hyperbaric prilocaine 20 % + 10 pg of fen-
tanyl) and group B (2.5 mg hyperbaric bupivacaine 0.5 % + 10 pg of fentanyl), where we measured as primary objective the time from the performance of

the anesthetic technique to hospital discharge. And as secondary objectives: success of the block, time from the end of surgery to hospital discharge, time of
regression of the sensory/motor block, time to ambulation, urine retention and adverse effects.

Keywords: Saddlle block, hyperbaric bupivacaine, hyperbaric prilocaine, ambulatory surgical procedures, perianal surgery.
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INTRODUCCION

Un porcentaje muy alto de las cirugias de la regién peria-
nal se realizan sin necesidad de ingreso en el hospital. La
reparacion de fistulas, fisuras y hemorroidectomias simples
son procedimientos habituales en la cirugia mayor ambu-
latoria (1,2).

La regién anorrectal tiene una inervacion sensitiva impor-
tante, por lo que requiere un plano anestésico profundo para
su realizacion. Una anestesia inadecuada durante la cirugia
perianal se ha asociado con la aparicién de efectos adversos
como hipertension, taquicardia y laringospasmo (3). Estos
procedimientos suelen ser de corta duracion, por lo que el
tipo de anestesia es importante para optimizar los tiempos
quirtrgicos (4). Tradicionalmente se ha usado la anestesia
general con agentes de vida media corta, anestesia espinal
o anestesia local con sedacion intravenosa.

En el afio 2000, Li y cols. compararon las 3 técnicas
anestésicas en un estudio aleatorio de 93 pacientes. Se
compard la anestesia local con una mezcla de 15 ml lido-
caina 2 % y 15 ml bupivacaina 0,5 % con adrenalina mds
sedacion con propofol, la anestesia general con propofol/
sevoflurano/nitroso y el bloqueo subaracnoideo con 30 mg
de lidocaina y 20 pg de fentanilo. La conclusién fue que la
técnica més eficiente fue la anestesia local mds sedacion
con propofol (5). Sin embargo, hay que tener en cuenta
que la dosis de lidocaina usada para el bloqueo espinal
fue alta y que hoy en dia estd en desuso por el riesgo de
sintomas neurolégicos transitorios, que aumentan en la
posicién de litotomia (6,7).

El bloqueo en silla de montar es una técnica neuroaxial
que implica la inyeccidn intratecal de un anestésico local
mientras se mantiene al paciente en la posicién de sentado,
con el objetivo de bloquear selectivamente los dermatomas
sacros distales y asi anestesiar la region perineal (8). La
anestesia espinal con dosis pequeas de anestésicos locales
hiperbdricos tiene ventajas sobre la anestesia espinal tradi-
cional porque evita el bloqueo motor de las extremidades
inferiores y reduce los efectos adversos como la hipoten-
sién (9,10), disminuye el tiempo de latencia y produce una
analgesia segura y duradera (11). Ademds de ser mas efi-
ciente y reducir el consumo postoperatorio de opioides en
comparacién con la anestesia general (12).

Hoy en dia todavia no existe suficiente evidencia cientifica
para elegir el régimen de anestésico local hiperbdrico 6pti-
mo para el bloqueo en silla de montar en cirugia anorrectal
ambulatoria.

La dosificacion 6ptima se define como la cantidad de anes-
tésico local que consigue una analgesia suficiente para la
realizacién del procedimiento quirdrgico sin bloqueo mo-
tor, con los menores efectos secundarios posibles como es
la retencién de orina y con un tiempo de recuperacion réa-
pido que acorte la estancia en la UCMA.

La bupivacaina hiperbdrica es un anestésico local de larga
duracién que se usa en dosis bajas para la realizacién de
bloqueos en silla de montar. El disminuir la dosis permite
acortar el tiempo de regresion del bloqueo sin aumentar el
tiempo de latencia ni alterar la calidad de la analgesia. Alijo
y cols. usaron dosis de 3 mg de bupivacaina con éxito en
30 pacientes para procedimientos anorrectales y ginecoldgi-
cos cortos (13). Se han usado niveles mds bajos de anestésico
local; en un estudio prospectivo, aleatorio y a doble ciego de
80 pacientes en el que se compararon 2 dosis de bupivacaina
hiperbdrica (1,5 mg y 6 mg) para cirugia perianal, se llegd
a la conclusion de que 1,5 mg era suficiente (11). Pero esta
dosis es discutible ya que, en una carta al editor, Carron y
cols. afirmaban que tenfan un fracaso del 80 % en pacientes
que recibieron 2 mg de bupivacaina hiperbdrica y que quizés
la dosis més adecuada serian 3 mg (14).

Posteriormente en 2015, en un estudio de 24 pacientes para
calcular la dosis minima eficaz se llegé a la conclusién que
la ED,, de bupivacaina hiperbdrica para cirugia perianal es
de 1,9 mg (intervalo de confianza 95 % 1,7-2,1 mg) (15).

La prilocaina es un anestésico local de duracién y potencia
intermedia, introducida en la década de los 60; inicialmente
se utiliz6 para infiltraciones, bloqueo de nervios periféricos
y anestesia epidural. Las primeras publicaciones acerca de
su uso intratecal son de 1965 y, a pesar de los buenos re-
sultados fue desbancada rdpidamente por la lidocaina. Se
retir6 del mercado en 1978 por causas comerciales y por
inestabilidad durante el proceso de fabricacion (16).

Un metabolito de la prilocaina es el responsable de la apa-
ricién de metahemoglobinemia, pero se necesitan dosis
mayores de 600 mg para producir clinica en un adulto sano.

La solucién de prilocaina disponible en nuestro medio es
hiperbdrica, que es la idénea para la realizacion de bloqueos
en silla de montar. Sus caracteristicas de inicio rdpido de
accion, duracidn intermedia y baja tasa de efectos adversos,
como sintomas neuroldgicos transitorios (6,17), hacen que
sea un fairmaco muy adecuado para la cirugia perianal en
pacientes ambulatorios.

Camponovo y cols. usaron prilocaina hiperbdrica al 2 %
a dosis de 60 y 40 mg, asi como prilocaina isobdrica en
cirugia ambulatoria de corta duracién (< 60 min) y llegaron
a la conclusién que la dosis de 40 mg era la mds adecuada
para cirugia ambulatoria, a pesar de que el tiempo medio
hasta el alta superaba las cuatro horas (18).

La dosis de la prilocaina se ha ido ajustando al tipo de
cirugia. En cirugia perianal, Gebhardt y cols. compararon
3 dosis de prilocaina hiperbdrica al 2 %, realizaron blo-
queos intratecales con dosis de 10,20 y 30 mg. Los pacien-
tes permanecian 10 minutos sentados antes de colocarse
en posicion de litotomia. Vieron que 10 mg era una dosis
suficiente para procedimientos de 40 minutos en los que la
incisién no sea mayor de 4 x 5 cm y que no involucre més
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de 1 segmento anal. El nivel analgésico era adecuado, sin
bloqueo motor asociado y con un tiempo de estancia de
199 minutos de media. Ningin paciente sufrié retencién
urinaria (19).

En un estudio retrospectivo de gran tamafio en 2018, este
mismo autor y sus colaboradores revisaron 2746 pacientes
que se sometieron a bloqueo subaracnoideo para procedi-
mientos perianales ambulatorios con anestésicos locales de
vida media corta (clorprocaina, mepivacaina y prilocaina),
y encontraron que la prilocaina fue el formaco preferible
para maximizar la eficiencia del quiréfano y el tiempo de
rotacion (20).

Hay estudios que comparan la bupivacaina con la prilocaina
en este tipo de procedimientos. Kaban comparé 30 mg de
prilocaina hiperbdrica al 2 % con 20 ug de fentanilo y 7,5 mg
de bupivacaina hiperbdrica al 0,5 % con 20 pg de fentanilo,
y encontrd que los tiempos hasta la resolucion del bloqueo
sensorial y el alta a domicilio fueron significativamente més
cortos en el grupo de la prilocaina (21). En este estudio, a
pesar de que en el grupo de la prilocaina el bloqueo duré
menos, las escalas de dolor y el tiempo hasta la administra-
cion del primer analgésico fueron similares. Probablemente
el responsable fue la dosis de fentanilo asociada.

Los estudios comparativos entre anestésicos locales con
adicion o no de coadyuvante, indican que la adicién de
fentanilo (10-25 ug) mejoran la analgesia posoperatoria y
permite disminuir las dosis, consiguiendo menor bloqueo
motor (22).

Nosotros usamos de forma rutinaria dosis de 2,5-3 mg de
bupivacaina hiperbdrica al 0,5 % con 10 pg de fentanilo
para la realizacion del bloqueo en silla de montar con éxi-
to. Revisada la bibliograffa actual, no hay ningiin estudio
prospectivo a doble ciego que compare la eficiencia, calidad
de bloqueo y duracién entre dosis bajas de bupivacaina y
prilocaina para cirugia perianal ambulatoria.

OBJETIVOS E HIPOTESIS

El propésito de este estudio es comparar la eficiencia de una
combinacién intratecal de dosis bajas prilocaina-fentanilo
con nuestra dosis habitual de bupivacaina-fentanilo para
cirugia perianal ambulatoria. Nuestra hipdtesis plantea
que usando un anestésico de vida media intermedia, como
la prilocaina, se puede acortar la estancia en la unidad de
cuidados posanestésicos de la UCMA, optimizando asf la
rotacion de pacientes.

El objetivo principal es medir el tiempo desde la técnica
anestésica hasta el alta hospitalaria. Y como secundarios:
tiempo desde el final de la cirugia hasta el alta hospitala-
ria, el éxito del bloqueo, tiempo de regresion del bloqueo
sensitivo/motor, tiempo hasta deambulacién y miccién, y
la presencia de efectos adversos.
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METODOLOGIA
Diseno del estudio

Estudio prospectivo, longitudinal, aleatorio a doble ciego.

Sujetos de estudio

La poblacidén del estudio son todos los pacientes de am-
bos sexos, con un estado fisico preoperatorio de grado I-1I1
segun la clasificacion de Sociedad Americana de Aneste-
siologia (ASA-American Society of Anesthesiologists) y
edad comprendida entre 18-70 afios, que son sometidos a
cirugia perianal ambulatoria y que el tiempo estimado del
procedimiento sea inferior a 45 minutos (96 % de las ciru-
gias que se realizan).

En el Area Sanitaria de Ferrol, con 182.000 usuarios, tuvo
de media en los dltimos 3 afos 183 pacientes/afo que cum-
plieron los criterios de inclusion.

Los criterios de exclusion son:

— Las contraindicaciones para cirugia ambulatoria o anes-
tesia espinal.

— Deformidad importante de la columna vertebral u obe-
sidad moérbida que dificulten la técnica.

— Sensibilidad conocida a los formacos usados en el estudio.

— Pacientes con trastornos psiquidtricos a tratamiento.

— Cirugia de papilomas anales y quiste pilonidal.

El protocolo permite el uso de anestesia general o sedacién
ante un caso de fallo en la realizacion del bloqueo o bloqueo
espinal incompleto, que implicaria la exclusion del estudio.

A nivel estadistico se usard la comparacion bilateral de las
medias del tiempo transcurrido entre la realizacion de la
técnica y el alta hospitalaria.

La varianza usada para el cdlculo de la muestra se obtiene
por la desviacidn tipica del tiempo desde la puncién hasta
el alta de los pacientes en los que el bloqueo tuvo éxito
en el estudio de dosis 6ptima de bupivacaina hiperbérica en
cirugia perianal de Al-Metwalli (15).

Teniendo en cuenta que para el cumplimiento de la hipé-
tesis una diferencia superior a 15 minutos se considerard
vélida, el tamafio de la muestra necesario para la realizacién
del estudio con un nivel de confianza del 95 % y un poder
estadistico del 90 % es de 35 pacientes por grupo. Ajustan-
do el tamafio a posibles pérdidas (ligeramente superior al
15 %) se decide que sea de 50 pacientes.

Los pacientes reclutados serdn divididos en dos grupos de
forma aleatoria mediante nimeros generados por ordena-
dor. Grupo B (2,5 mg de bupivacaina hiperbérica al 0,5 %
con 10 pg de fentanilo) y grupo P (10 mg de prilocaina



18 F. Otero Ibafiez

CIR MAY AMB

hiperbdrica al 2 % con 10 pg de fentanilo). Ninguno de los
grupos recibird sedacién ni pre ni intraoperatoria.

Variables e instrumentos de medida

Se medirédn seis tiempos (variable cuantitativa continua)
en minutos: duracién de la cirugia y el tiempo desde la
realizacion del bloqueo hasta la deambulacién, miccién,
resolucién del bloqueo sensitivo y el alta hospitalaria, y el
tiempo desde el final de la cirugia hasta el alta.

La duracion de la cirugia se inicia con la incisién hasta la
colocacién de los apdsitos.

La realizacion del bloqueo se contabiliza desde la adminis-
tracién del farmaco.

La hora se medird segin el tiempo universal coordinado y
los tiempos mediante unos cronémetros digitales deportivo
de 2 filas y 10 memorias JZK.

El nivel del dermatoma de bloqueo sensitivo (variable
cuantitativa discreta), se medird antes de empezar la ci-
rugia tras colocar al paciente en posicién de litotomia e
inmediatamente después de finalizarla. Se medird de forma
térmica mediante un tubo de ensayo lleno de hielo, con
pruebas radiales concéntricas. Posteriormente en la unidad
de cuidados posanestésicos cada quince minutos.

El bloqueo motor (variable cuantitativa discreta) se medird
antes de poner al paciente en la posicién de litotomia y des-
pués de finalizar la cirugia mediante la escala de Bromage
modificada (0: sin bloqueo motor; 1: incapaz de levantar
la pierna extendida; 2: incapaz de flexionar rodilla, pero si
talones; 3: bloqueo motor completo de extremidad inferior).

Si existiera bloqueo motor se mediria en la unidad de cui-
dados posanestésicos cada quince minutos hasta resolucién
(Bromage 0).

El éxito del bloqueo (variable cualitativa) serd la realiza-
cién del procedimiento sin necesidad de refuerzo analgé-
sico o sedacion.

Los efectos adversos (variables cualitativas) se registrard
su aparicion hasta el alta domiciliaria, y son la hipotension,
bradicardia, prurito, nduseas y/o vomitos, bloqueo fallido o
dolor durante el procedimiento. La hipotensién se define co-
mo una presion arterial < 20 % del valor preoperatorio y la
bradicardia como frecuencia cardiaca < 50 lat/min si la basal
del paciente es superior. Estos efectos adversos se tratardn
con dosis estandar de atropina y/o efedrina si necesario.

Los datos demograficos que se recogeran a los pacientes son:

— Sexo (variable cualitativa).
— Edad (afos) (variable cuantitativa).

Peso (kg) (variable cuantitativa).

Altura (cm) (variable cuantitativa).

Indice de masa corporal (variable cuantitativa).
Clasificacién ASA (variable cuantitativa discreta).
Procedimiento quirdrgico (variable cualitativa).

Recogida de datos

Los pacientes serdn reclutados en la consulta programada
de anestesia. Tras explicarles el estudio de manera detalla-
da, si aceptan, tendrdn que firmar dos consentimientos: el
habitual del hospital que ya incluye la anestesia general y la
espinal y sus posibles complicaciones, y el consentimiento
de inclusion en el estudio (Anexo 1).

A cada paciente se le asignard un nimero que corresponde
al orden de reclutamiento en el estudio que, junto con los
datos demograficos y la cirugia propuesta, se registraran en
la hora de recogida de datos (Anexo 2).

Tras la asignacidén aleatoria de los 100 nimeros a cada
grupo, solo el anestesidlogo que va a realizar la técnica
conoceré qué farmaco le corresponde a cada paciente. El
anestesidlogo que estaréd durante la cirugia y el responsable
de la unidad de cuidados posanestésicos desconocen en qué
grupo estd cada uno.

Al ingreso se medirdn la temperatura, la presion arterial y la
frecuencia cardiaca como es habitual, y se canalizard una via
periférica y se iniciard una perfusién de Ringer a 8 ml/kg/h
que se mantendra durante la cirugia.

La puncién se realizard con una aguja Pencan de Braun
de 25 G, con el paciente sentado, en el espacio L3-L4 con
abordaje medial, preferiblemente. El volumen de 2,2 ml,
que es el mismo para los dos grupos, se cargard en una
jeringa 2.5 ml Luer Lock PIC y se administrard en aproxi-
madamente un minuto. El paciente permanecera sentado
diez minutos antes de colocarlo en posicién de litotomia.
El anestesidlogo responsable registrard los datos de la téc-
nica y la hora de administracién del anestésico en la hoja
(Anexo 2).

En el quiréfano se realizard monitorizacién estdndar, con
tension arterial cada cinco minutos, electrocardiografia y
saturacion de oxigeno continua con registro en la hoja de
anestesia. Todos los pacientes recibirdn oxigeno a 2 litros
por gafas nasales. Al colocar al paciente en posicién de
litotomia se registrard el Bromage y antes de iniciar el pro-
cedimiento quirtrgico el anestesidlogo responsable medira
el nivel del dermatoma del bloqueo sensitivo (Anexo 2), si
es suficiente se iniciard la cirugia.

Al final de la cirugia, después de la colocacién de los ap6-
sitos, se registrard por el anestesidlogo la duracién de la
cirugia, el nivel de bloqueo sensitivo y el Bromage si man-
tuviera bloqueo motor (Anexo 2).
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En la unidad de cuidados posanestésicos (UCPA) todos los
pacientes mantendran la monitorizacién estdndar y se admi-
nistrardn 20 mg de omeprazol, 50 mg de dexketoprofeno y
1 g de paracetamol intravenoso. El anestesidlogo responsable
de la UCPA registrard cada 15 minutos el bloqueo sensitivo,
el bloqueo motor y el grado de dolor mediante la escala vi-
sual analégica (EVA 1-10). Si algtin paciente tuviera EVA > 5
se podra usar tramadol intravenoso de rescate. Se registra-
r4 tiempo hasta deambulacién, miccidn y alta a domicilio
(Anexo 2).

Analisis de datos

El programa que se usard para la explotacion de los datos
es el IBM SPSS statistics 21, que se encuentra disponible
en la red del Servicio Gallego de Salud (SERGAS).

Para los datos cualitativos y cuantitativos discretos se cal-
culardn las frecuencias absolutas y sus porcentajes. Para los
datos cuantitativos continuos la media, desviacion tipica,
minimo y maximo.

Mediante la prueba Chi cuadrado se valorard que no hay
diferencias significativas entre los datos demogréficos de
los dos grupos.

Los tiempos medidos serdn cotejados con una prueba Z de
Kolmogdérov-Smirnov, para verificar si siguen una distribu-
cion normal. Posteriormente se aplicard un test de Levene
para comprobar si hay homogeneidad de las varianzas. Fi-
nalmente, mediante una T de Student para muestras inde-
pendientes se comprobard si hay diferencias significativas.
p < 0,05 se considera significativo.

LIMITACIONES

Una investigacion, debido a la cantidad de factores que
influyen en las variables relacionadas con la salud ademas
de la variabilidad de las circunstancias en las que se desa-
rrolla, suele presentar limitaciones o aspectos que pueden
mejorarse en estudios futuros.

El tamafio de la muestra es adecuado porque la varianza
usada para el célculo se toma de un estudio con dosis prac-
ticamente iguales a las que se usan.

Aunque los criterios de inclusion abarcan a mas del 96 % de
la poblacién que fue operada de cirugia perianal de forma
ambulatoria en los dltimos 3 afios, bien es cierto que se
excluyen las malformaciones de columna y los obesos mor-
bidos, lo que facilita el éxito en los bloqueos, y al no sedar
a los pacientes para evitar el sesgo de uso de mas farmacos
no permite incluir pacientes con trastornos psiquidtricos a
tratamiento.

No tenemos una definicidn exacta de cudl es el tiempo que
se consideraria suficiente para que el uso de uno u otro
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farmaco sea mds adecuado. Esperamos que tenga una dife-
rencia estadistica suficiente en la media para que podamos
afirmar la hipdtesis planteada.

La medida de tiempo para la hip6tesis se inicia desde el
final de la puncidn, se escoge este momento porque es a
partir de €l, cuando realmente influye el uso de un fairmaco
u otro.

No va a ser siempre el mismo equipo quirtrgico, la ciru-
gia puede variar el tiempo total dependiendo de la destre-
za de los cirujanos y la complejidad del procedimiento,
por lo que ademds se mide el tiempo desde el final de la
cirugia hasta el alta, para poder compararlo y ver si real-
mente el equipo quirdrgico nos influye estadisticamente.
Esta claro que no todas las cirugias duran lo mismo, pero
hemos intentado homogeneizarlo excluyendo a la cirugia
de papilomas perianales, por ser habitualmente mucho
maés cortas. Las cirugias de fisura, fistulas no complicadas
y hemorroidectomias simples tienen una duracién muy
aproximada.

Aunque el equipo de enfermeria del quiréfano y de la
UCPA van a recibir una formacién sobre el proyecto de
investigacion, hay mds personal que nos puede influir en
los tiempos, como son los traslados desde el quiréfano a la
UCPA y los movimientos dentro de la propia unidad.

Se limitard a tres los pacientes del estudio por dia de ciru-
gia para que el control de los tiempos en la UCPA no cree
problemas de sobrecarga de trabajo, y se pueda realizar de
forma cémoda y fiable.

ASPECTOS ETICOS
Este estudio cumple con los principios éticos bésicos:

Autonomia: todos los pacientes recibieron informacién
verbal y escrita sobre el estudio, explicdndoseles que su
negativa no va a influir en la realizacién de su procedimien-
to quirdrgico y que tienen posibilidad de abandonarlo en
cualquier momento.

Justicia: los beneficios y riesgos son los mismos para los
dos grupos y no varian respecto aquellos pacientes que no
participen en el estudio.

Beneficencia y no maleficencia: las dos dosis empleadas
de anestésicos locales son seguras y son las habituales en
nuestro dia a dia, y ademas hay bibliografia suficiente que lo
avala. La técnica seleccionada en este estudio es la que usa-
mos en todos los pacientes si no existe contraindicacién
vayan a participar en €l o no. La unica diferencia es el uso
de sedacion durante el procedimiento, pero nuestra tenden-
cia actual es no usarla de inicio. Si el paciente por causa de
su ansiedad precisara sedacién/analgesia se administraria
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inmediatamente con la consiguiente salida del estudio, pero
sin tener repercusion alguna.

Todos los pacientes serdn reclutados desde la consulta de
anestesia, en la hoja de inclusién de cirugia va detallado
el diagndstico y la cirugia a realizar. Tras la explicacion
pormenorizada, que se realiza de forma rutinaria en todas
las consultas, el paciente debe firmas dos consentimientos:

— Consentimiento general de anestesia del Servicio
de Anestesiologia del Centro Hospitalario Universitario de
Ferrol (CHUF), que explica en qué consiste una anestesia,
los beneficios que tiene y sus riesgos. Es amplio y engloba
la sedacion, anestesia general, espinal y locorregional, por
lo que el paciente estard informado de todas las opciones
posibles y sus complicaciones.

— Consentimiento especifico del estudio. En éI se explica
de forma clara el trabajo de investigacion, reforzando la
idea de ser totalmente voluntario, que no aceptarlo no
tiene repercusion en el procedimiento a realizar, que pue-
de abandonarse en cualquier momento y que incluso si
el investigador observara pérdida de confort del paciente
este saldria del mismo.

La obtencidn, tratamiento, conservacién, comunicacioén y
cesion de los datos se hard conforme a lo dispuesto en el
Reglamento General de Proteccidn de Datos (Reglamento
UE 2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27
de abril de 2016) y la normativa espafiola sobre proteccién
de datos de cardcter personal vigente, Ley 15/1999 de Pro-
teccion de Datos de Caracter Personal.

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio serdn
recogidos y conservados de modo pseudonimizado. En este
estudio solamente el equipo investigador conocerd el cédi-
go que permitird saber la identidad de los pacientes.

Para la realizacidn del estudio se necesita una evaluacion
positiva del Comité Autonémico de Etica de la Investiga-
cion.

La Red Gallega de Comités de Etica de la Investigacion esta
formada por el comité autonémico (CEImG) y tres comités
territoriales encargados de la valoracion ética, metodoldgi-
cay legal de todo estudio de investigacién con seres huma-
nos, su material biol6gico y sus datos de caricter personal.

Los comités desarrollan sus funciones de acuerdo con pro-
cedimientos normalizados de trabajo (PNT) adaptados a la
legislacion vigente y las normativas internacionales sobre
investigacion en seres humanos.

PLAN DE TRABAJO

Dividiremos el plan de trabajo en cuatro fases, que son las
siguientes: planificacién, organizacion, ejecucién y andlisis
de datos.

Planificacion

La eleccidén del tema, la revision bibliogréfica y la elabora-
cién total del proyecto se realizardn en aproximadamente
en 3 meses (Figura 1):

1. Eleccion del equipo investigador que estd formado por
cinco anestesiologos, ademds del investigador principal.
Todo el equipo interviene en las discusiones, revision
bibliografica y disefio, pero solo dos anestesidlogos se
encargardn de la aleatorizacion de los pacientes, por lo
que son los tinicos que conocerén el grupo al que va cada
uno y asi lograr el doble ciego.

2. Reuniones con una frecuencia bisemanal del equipo in-
vestigador mientras se prepara la memoria del proyecto
para enviarse al comité ético y se pone en comun la
organizacion de este.

Fig. 1. Planificacion.
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Organizacion

En las reuniones del equipo investigador al mismo tiempo
que se desarrolla la memoria, se prepara la organizacion del
proyecto, con una duracién estimada de 2 meses (Figura 2):

1. Coordinacién con el Jefe de Servicio de los puestos fun-
cionales de los investigadores durante la realizacion del
estudio. Dias en la consulta anestésica para el recluta-
miento de pacientes, dos anestesidélogos en el quir6fano
y uno en la UCPA cuando se intervengan los pacientes
del estudio.

2. Reunién de los investigadores con el Servicio de Ciru-
gia del Complejo Hospitalario Universitario de Ferrol
(CHUPF), para la explicacién del proyecto, solicitar su
colaboracién y responder a las dudas que surjan en
la misma. Se intentard, de acuerdo con ellos, que en
la hoja de inclusién quirdrgica donde se recoge el
diagnéstico, el procedimiento y la técnica anestésica
solicitada nos avisen en observaciones si sospechan
de que el procedimiento va a ser mds complejo de lo
habitual y asi evitar posibles salidas del estudio de
enfermos ya reclutados en el momento de la interven-
cién quirdrgica.

3. Explicacién en Sesion General del Servicio de Aneste-
siologia del trabajo que se va a realizar.

Fig. 2. Organizacion.
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4. Entrega de la memoria al Comité Autonémico de Etica,
solicitud de permiso al jefe procedimientos quirdrgicos,
jefe de Admisién del CHUF y al gerente del drea sani-
taria de Ferrol.

5. Reunioén con el Servicio de Admisién del CHUF pa-
ra la organizacion de las consultas anestésicas de los
pacientes.

6. Reunion con el equipo de enfermeria de la unidad de
cuidados posanestésicos y de los quir6fanos de la UC-
MA para realizar la formacion y el adiestramiento en
cuanto al protocolo de actuacidn, y recogida de datos.

7. Habitualmente en el plazo aproximado de un mes si
no hay preguntas se podria tener aceptados todos los
permisos.

Ejecucion

En la ejecucién del estudio, el primer paso es el recluta-
miento de los pacientes en la consulta de anestesia. Todos
los investigadores pueden realizarla, y se reparten de forma
equitativa segun disponibilidad asistencial. De acuerdo con
el Servicio de Admisidn y tras revisar las hojas de inclusién
del Servicio de Cirugia se intentard concentrar el maximo
nimero de pacientes de cirugia perianal ambulatoria en
cada una de ellas.
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Al realizar la consulta preanestésica se explica pormenori-
zadamente el estudio y se recogen firmados (siempre que
el paciente no quiera llevarselo para pensarlo) el consen-
timiento informado de anestesia y el consentimiento del
estudio. Se cubren los datos demogréficos, diagndstico y
procedimiento quirtirgico propuesto (Anexo 2).

Segtin vaya avanzando el reclutamiento, los dos anestesio-
logos que van a realizar las técnicas generardn mediante
ordenador los nimeros que distribuyen aleatoriamente a
los pacientes en dos grupos: grupo P (10 mg de prilocaina

Fig. 3. Ejecucion.

hiperbdrica 20 % + 10 pg de fentanilo) y grupo B (2,5 mg
bupivacaina hiperbdrica 0,5 % + 10 pg de fentanilo). Ni
los pacientes ni los otros investigadores que hacen el se-
guimiento en el quir6fano y en la UCPA conocen a que
grupo pertenece cada uno, para generar de este modo el
doble ciego.

El tiempo de estimado para el reclutar a los pacientes es de
ocho meses, y para las intervenciones quirdrgicas unos doce
meses, por lo que en aproximadamente dieciséis meses se
podria ejecutar el estudio (Figura 3).
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La recogida de datos (Anexo 2), durante la ejecucién del
estudio y los tiempos estdn esquematizados en la Figura 4.

Fig. 4. Recogida de datos.
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Analisis de datos

El procesamiento de los datos, depuracién y andlisis de
los resultados se realiza por el investigador principal con
el apoyo de personal de estadistica del SERGAS. El tiem-
po previsto es de un mes, y la redaccién del informe final
aproximadamente dos meses.

El computo total del plan de trabajo es de veinticuatro me-
ses como estd explicitado en el cronograma de actividades
(Figura 5).

BENEFICIOS

Hoy en dia no existe evidencia cientifica suficiente para
identificar el régimen 6ptimo de anestésico local para blo-
queo subaracnoideo en cirugia anorrectal ambulatoria.

Lo que parece mds obvio es que las presentaciones hiper-
bdricas tienen ventaja sobre las hipobdricas por razones
anatomicas, en el bloqueo de raices sacras.

Cada vez se van ajustando mds las dosis de los fairmacos
al tipo de cirugia, y estd claro que no se necesita la misma
cantidad de farmaco para realizar una artroscopia de ro-
dilla, una hernia inguinal, o una fistula perianal de forma
ambulatoria.

Fig. 5. Cronograma.

En este tipo de cirugia, ya que el nivel de bloqueo necesario
no es alto y la duracidn es relativamente corta, la dosis que
deberiamos usar es baja.

En la revision bibliogréfica podemos apreciar que las canti-
dades usadas varian de 1,5 a 7,5 mg en los anestésicos loca-
les de accidn prolongada y de 5 a 30 mg en los anestésicos
de duracién intermedia, lo que son todavia unas dosis con
un margen muy amplio.

En este trabajo lo que intentamos es confirmar que dosis bajas
de bupivacaina y de prilocaina hiperbdricas son suficientes
para la realizacién de este tipo de procedimientos e intentamos
buscar cudl nos permite optimizar los tiempos en la CMA.

En un entorno como el actual, de aumento de la deman-
da quirdrgica y costos sanitarios crecientes, desarrollar la
CMA constituye un necesario e importante desafio para
las organizaciones de salud. Cada vez tiene mas importan-
cia la eficiencia en la gestion de los recursos, sin compro-
meter la calidad de la atencidn ni la seguridad del paciente.

Todo lo que consiga disminuir el tiempo de estancia hospi-
talaria nos permitird aumentar las rotaciones de pacientes
en la CMA, y asi mejorar la eficiencia.

Ademads, el objetivo mds importante a tener en cuenta en la
préctica clinica es la seguridad y confort de los pacientes;
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con este trabajo queremos confirmar que las dosis bajas que
nosotros usamos de anestésicos locales de larga duracion y
las publicadas con fairmacos de duracién intermedia no van
asociados a un aumento de bloqueos incompletos y fallos
de técnica, ni a un aumento de efectos secundarios.

FINANCIACION

La financiacidn del estudio correrd a cargo del Servicio
Gallego de Salud, previa autorizacion de la gerencia del
Area Sanitaria de Ferrol.

Los recursos humanos necesarios ya estdn disponibles
en la prictica diaria de nuestra labor asistencial, el dnico
cambio que se tiene que implementar es la presencia de
dos anestesidlogos en el quiréfano de cirugia ambulatoria
el dia que se operen pacientes del estudio. Nuestra distri-
bucién de tareas en el servicio permite se puedan realizar
tres punciones espinales a mayores, sin alterar los puestos
funcionales.

Las consultas de preanestesia no se ven afectadas por el
reclutamiento de los pacientes, y en la unidad de cuidados
posanestésicos el anestesi6logo responsable puede asumir
sin aumentar excesivamente su carga de trabajo el registro
de los items en la hoja de datos, ya que se limitar4 a tres los
pacientes del estudio por dia de cirugia.

Las horas necesarias para las reuniones de trabajo las apor-
tan los investigadores y las reuniones con los distintos ser-
vicios se intentardn incluir en las sesiones generales que
tienen de forma rutinaria, generalmente con una periodi-
cidad semanal.

El Servicio de Admisidn no altera su trabajo de forma nota-
ble, ya que solo tiene gestionar la citacion segun patologias
y procedimiento que ya se hace por estar informatizados
esos datos.

El servicio de cirugia mantiene un equipo estable de fa-
cultativos con cuatro quiréfanos semanales en la UCMA.

Los farmacos no implican gasto sobreafiadido ni problema
de solicitud a la farmacia, pues ya se encuentran en el stock
habitual de los carros de medicacién de los quiréfanos de
la UCMA.

En cuanto al equipamiento clinico, se usa la monitorizacién
que ya existe en quir6fanos y en la unidad de cuidados
posanestésicos.

Los cronémetros, ordenadores, programa informatico de
explotacidn estadistica, impresoras y resto de material in-
ventariable son los que ya tiene el SERGAS.

El gasto en material fungible de oficina ya esta presupuesta-

do en las partidas anuales de la secretaria de Anestesiologia
y Reanimacién.
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En lineas generales, la realizacion de este trabajo no tiene
por qué generar gastos importantes sobreafiadidos que ne-
cesiten de financiacion externa.
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ANEXO 1

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

ESTUDIO SOBRE EL USO DE PRILOCAINA FRENTE A BUPIVACAINA EN CIRUGIA
PERIANAL AMBULATORIA

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le invita a participar.
El estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de la investigacion Bioética de Galicia.

Este documento sirve para que usted dé su consentimiento para esta intervencion, de manera que si lo
firma significa que desea participar en el estudio y nos autoriza a realizar los procedimientos necesarios
encaminados a culminar nuestro estudio.

Nuestra intencion es que usted reciba informacién suficiente y comprensiva para que pueda
evaluar, juzgar y decidir si quiere participar o no en este estudio. Para ello, por favor lea cuidadosa
y atentamente este documento, asegurandose de haber comprendido toda la informacién que se le
ofrece. En caso de tener alguna duda, comuniquelo y se le dara toda la informacién que precise
hasta la total comprension del estudio. Ademas, puede consultar con las personas que considere
oportuno.

1.1 PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar o cambiar
su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relacion con el
profesional que le atiende ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

1.2 DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

La anestesia raquidea es una técnica muy empleada en cirugia perianal ambulatoria, siendo el
procedimiento usado habitualmente en nuestra unidad. La anestesia raquidea consiste en la inyeccion de
anestésicos locales con o sin farmacos coadyuvantes dentro de un canal que contiene el liquido
cefalorraquideo, de manera que se bloqueen los nervios de la zona a intervenir y el procedimiento se
realice de forma indolora. (Explicacion completa riesgos en el consentimiento general de anestesia que
también debera firmar).

Los dos anestésicos locales que se van a comparar en el estudio, prilocaina y bupivacaina se usan de
forma rutinaria en la anestesia raquidea para este tipo de procedimiento, son seguros y estan recogidos
en la literatura cientifica como tales. Las dosis usadas también son las habituales.

Con este estudio pretendemos demostrar que el uso de prilocaina nos permite acortar el tiempo de
estancia en la unidad de cirugia mayor ambulatoria, frente a la bupivacaina.

En el estudio de investigacion habra 2 grupos. Al primer grupo (P) se le administrara prilocaina, mientras
que al segundo grupo (B) se le aplicara bupivacaina. El resto del procedimiento es el mismo, cambiando
solo el anestésico en funcion de a qué grupo pertenezca. El que usted sea incluido en un grupo u otro se
realizara de forma aleatoria mediante un programa informatico que le asignara un numero y que es
custodiado por los colaboradores del estudio clinico. Ni el investigador, ni usted sabra qué grupo le ha
otorgado el azar, conociendo el mismo, solo el anestesidlogo que se encargara de realizar la técnica
anestésica.
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La obtencion, tratamiento, conservacion, comunicacion y cesion de sus datos se hara conforme a lo
dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos (Reglamento UE 2016-679 del Parlamento
europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016) y la normativa espaiiola sobre proteccion de datos de
caracter personal vigente. De acuerdo con lo que establece la legislacion mencionada, usted puede ejercer
los derechos de acceso, modificacion, oposicion y cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse al
investigador principal.

1.4 OTRA INFORMACION RELEVANTE

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningin dato nuevo sera afiadido
a la base de datos y, puede exigir la destruccion de todas las muestras identificables. También debe saber
que puede ser excluido del estudio si el investigador lo considera oportuno, ya sea por motivos de
seguridad, por cualquier acontecimiento adverso que se produzca. Su participacion en el estudio no le
supondra ninglin gasto.

Declaracion de consentimiento del participante

He leido esta hoja de informacion y he tenido tiempo suficiente para considerar mi decision.

Me han dado la oportunidad de formular preguntas y todas ellas se han respondido satisfactoriamente.
Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1° Cuando quiera

2° Sin tener que dar explicaciones.

3° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi consentimiento para el acceso

y utilizacion de mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de informacion.
He recibido una copia de este documento.

Firma del participante Fecha (manuscrito por el participante)

Firma del investigador Fecha (manuscrito por el investigador)

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/Diia. revoco el consentimiento prestado en fecha y no deseo continuar participando en el estudio
“USO__DE PRILOCAINA FRENTE A BUPIVACAINA EN CIRUGIA PERIANAL

AMBULATORIA”.
Firma del paciente: Firma del investigador:
Fecha: Fecha:
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ANEXO 2

ESTUDIO PRILOCAINA/BUDIVACAINA

NUMER

(0]

SEXO
EDAD
ALTURA
IMC
ASA

F M

DIAGNOSTICO

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO PROPUESTO

|:| CONFIRMADO

L3-L4
L4-L5
L5-S1

Hora puncion:

TECNICA ANESTESICA
Espacio de puncion:

Medial Paramedial

Puncion tnica: S N

Complicaciones:

10 minutos: S N

5554 S3

QUIROFANO:
Dermatoma sensitivo inicio:

S2S11514131211T12T11T10

Bromage inicio: 0 1 2 3
Hora inicio gqx:

Dermatoma sensitivo fin:
S5S4S3S2S1151L4131L2L1T12T11T10

Bromagefin: 0 1 2 3

Complicaciones:

Duracién:

Hora UCPA: [[] paracetamol [] Dexketoprofeno [[] Omeprazol [] Rescate. Hora:
Min Bloqueo sensitivo EVA Bromage Complicaciones:
15 S554S3S2S1L5L41312L1T12T11T10 12345678910 0123 D hTA
30 S5S4S3S2S11L5L41312L1T12T11T10 12345678910 0123 |:| Bradicardia
45 S5S4S3S2S11L5L413121L1T12T11T10 12345678910 0123 |:| Nauseas
60 S5S4S3S2S11L5L41L3121L1T12T11T10 12345678910 0123 |:| Vémitos
75 S554S3S2S1L5L4131L2L1T12T11T10 12345678910 0123
90 S554S3S2S1L5L41312L1T12T11T10 12345678910 0123
105 S554S3S2S1L5L41312L1T12T11T10 12345678910 0123
120 S554S3S2S1L5L4131L2L1T12T11T10 12345678910 0123
135 S5S4S3S2S1L5L41L31L21L1T12T11T1I0 12345678910 0123
150 S5S4S3S2S1L5L41L31L21L1T12T11T1I0 12345678910 0123
165 S5S4S3S2S11L5L41L31L21L1T12T11T1I0 12345678910 0123
180 S5S5S4S3S2S11L5L4131L21L1T12T11T1I0 12345678910 0123
195 S554S53S2S1151L41312L1T12T11T10 12345678910 0123
210 S554S53S2S115L41312L1T12T11T10 12345678910 0123
225 S554S53S2S1151L413121L1T12T11T10 12345678910 0123
240 S554S53S2S1151L41312L1T12T11T10 12345678910 0123
255 S554S53S2S1151L413121L1T12T11T10 12345678910 0123
270 S554S53S2S115L41312L1T12T11T10 12345678910 0123
285 S554S53S2S115L41312L1T12T11T10 12345678910 0123
300 S554S53S2S115L41312L1T12T11T10 12345678910 0123

Tiempo deambulacién:

Tiempo hasta miccién:

Tiempo alta domicilio:
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