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Evaluacion de la Eficacia de la Bupivacaina Empapada en
Gelfoam® en la Regién del Injerto Oseo de la Cresta lliaca
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Resumen: Mehmet Gamli, Ali Dalgic, Dilsen Ornek, Eytp Horasanli, Oya Kilci, Canan Un, Bayazit Dikmen — Evaluacién de la Eficacia de la Bu-
pivacaina Empapada en Gelfoam® en la Regién del Injerto Oseo de la Cresta lliaca.

Justificativa y objetivos: Un numero considerable de pacientes relata sentir dolor después de la recoleccién del injerto de la cresta iliaca an-
terior. Este estudio evalud la eficacia de la aplicacion de bupivacaina empapada en una esponja de gelatina absorbible (Gelfoam®) en la regién
donadora del hueso y el uso parenteral de opioides en el control del dolor postoperatorio.

Método: Realizamos un estudio prospectivo, doble ciego, aleatorio y controlado por placebo, comparando la infiltracién en el periodo intraopera-
torio de 20 mL de bupivacaina (tratamiento, grupo B) versus suero fisioldgico (placebo) con Gelfoam empapado dentro de la regién de la recolec-
cion 6sea de la cresta iliaca, en pacientes sometidos a la cirugia electiva de la columna cervical. En el periodo postoperatorio, la administracion
de clorhidrato de hidromorfona (unidad de recuperacion y analgesia controlada por el paciente) se estandarizé. Un puntaje de dolor con base en
la escala visual analégica (EVA) y un puntaje de 0 a 10 fueron usados para evaluar la intensidad del dolor asociada con la regién donadora. Los
puntajes de dolor y el uso/frecuencia de narcéticos se registraron 24 y 48 horas después de la operacion. Los médicos, pacientes, el equipo de
enfermeria y los estadisticos no conocian el tratamiento usado.

Resultados: Los grupos eran similares en edad, sexo y comorbilidades. No hubo diferencia significativa entre los grupos en los puntajes de la
EVA. Las dosis de narcético fueron significativamente menores en el grupo B en los tiempos de 24 y 48 horas (p < 0,05).

Conclusiones: Este estudio demostr6 que la bupivacaina empapada en esponja de gelatina absorbible en la region de recoleccion del injerto

6seo de la cresta iliaca (EOCI) redujo el uso parenteral de opioides en el postoperatorio.

Descriptores: ANESTESICOS, Local, bupivacaina; CIRUGIA, Injerto, Ortopédica, discotomia; Técnicas Hemostéticas.

Ayuda financiera: Este estudio se llevo a cabo con recursos de la propia institucion y/o departamento.
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INTRODUCCION

La cresta iliaca es el local donador mas comun para injertos
6seos para los procedimientos de artrodesis de la columna
vertebral, a causa del facil acceso a grandes cantidades de
hueso cortical y esponjoso (trabecular). Aunque el injerto de
la cresta iliaca continde siendo el estandar oro en cirugia
reconstructiva de la columna vertebral, a causa de sus pro-
piedades osteoinductoras, osteoconductoras y no inmunogé-
nicas, la morbilidad de la regidon donadora, asociada con la
recoleccion de la médula 6seo (CMO), es una preocupacion
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importante en el periodo postoperatorio, tanto para el pacien-
te como para el cirujano 4. El dolor en la regién donadora es
a veces tan intenso que puede esconder el dolor en la region
operada, lo que aumenta la demanda de analgesia postope-
ratoria 6. Un subgrupo de esos pacientes relata dolor inten-
so y pérdida funcional significativa como resultado del dolor
en la region del injerto 26. Muchos abordajes y técnicas han
sido propuestos para minimizar la morbilidad asociada con la
CMO. Entre ellas estan los procedimientos preventivos con
infiltracion continua de anestésicos locales y opioides y el uso
sistémico de medicamentos 3.

Cavilamos la hipdtesis de que la bupivacaina empapada
en esponja de gelatina absorbible podria reducir el dolor y el
uso de opioides en la region del CMO. Por tanto, el objetivo
del presente estudio fue evaluar la eficacia de la aplicacion de
bupivacaina empapada en esponja de gelatina absorbible en
la region del CMO para reducir el dolor postoperatorio y el uso
parenteral de opioides.

METODO

Estudio prospectivo, doble ciego, aleatorio y controlado por
placebo llevado a cabo en una unica institucién para evaluar
la infiltracién de bupivacaina (tratamiento), en regiones dona-
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doras de hueso de la cresta iliaca anterior versus infiltracion
de suero fisioldgico (control) en cirugia electiva de fusion ver-
tebral cervical. Los pacientes fueron incluidos en el estudio
posteriormente a la aprobacion por parte del Comité de Etica
y después de la obtencion del Término de Consentimiento
Informado. Las cirugias se hicieron entre agosto de 2006 y
agosto de 2007 en los centros de neurocirugia del Hospital
de Formacion e Investigacion Ancara Numune, Samanpazari,
Ancara, Turquia.

Los participantes de este estudio fueron identificados por
el cirujano ortopédico. Los criterios de inclusion fueron pa-
cientes entre los 18 y los 85 afios, que no tuvieron éxito con
el tratamiento conservador (fisioterapia; infiltraciones locales;
inyecciones epidurales; regimenes medicamentosos con anti-
inflamatorio, relajantes musculares y medicamentos especi-
ficos para el dolor), para el alivio de los sintomas asociados
con cualquier patologia cervical, aquellos con disponibilidad
para participar en el estudio y los que estaban citados para la
discectomia cervical por via anterior (un nivel) con el uso de
autoinjerto.

Los criterios de exclusion fueron los individuos someti-
dos a la intervencién quirdrgica en los ultimos seis meses,
recoleccion previa de hueso de la cresta iliaca, historial de
tumor y espondiloartropatias (artritis reumatoide, artritis soro
negativa), historial de reaccion adversa al anestésico local,
dependencia de opiaceos, embarazo, enfermedad mental
aguda, depresion mayor no controlada y cualesquiera otros
trastornos psiquiatricos, hernia de disco lumbar, dos 0 mas
fusiones vertebrales cervicales e incapacidad de entender el
consentimiento informado y las exigencias del estudio.

El protocolo usado para la anestesia se estandarizé. La
induccion anestésica se hizo con propofol (2-3 mg.kg') y fen-
tanilo (0,1 png.kg™). La relajacién muscular para la intubacion
traqueal se obtuvo con bromuro de vecuronio (0,1 mg.kg™) y
dosis en bolo que fueron hechas cuando hubo necesidad. La
anestesia se mantuvo con una concentracion alveolar minima
(CAM) de sevoflurano en mezcla de oxigeno y 6xido nitroso
al 50%. Al terminar el procedimiento, la reversion del bloqueo
neuromuscular residual se obtuvo con el uso de dosis apro-
piadas de neostigmina y atropina. Los pacientes fueron des-
entubados después de recuperar la respiracion espontanea y
derivados a la sala de recuperacion postanestésica (SRPA).

Para la inclusidon en el estudio, los participantes fueron
codificados para optimizar el no conocimiento de los grupos
(tratamiento y control), y facilitar la randomizacion. EI método
usado para la randomizacién consistié en numeros aleatorios
generados por un programa de computador. La randomiza-
cion intentd establecer un indice de ubicacion de 01:01. La
randomizacion y la ubicacién para el tipo de grupo estaban
escondidas y no fueron reveladas al profesional que incluia
a los pacientes, al médico o al equipo de enfermeria hasta el
final del estudio.

Los medicamentos fueron preparados por la farmacia, eti-
quetados solamente con el numero de identificacion del estu-
dio y administrados por el cirujano, que no sabia nada acerca
del contenido de la jeringuilla. Los pacientes, los enfermeros,

los asistentes de investigacion y el estadistico tampoco cono-
cian la ubicacién del tratamiento.

Los pacientes fueron designados a un grupo control (Gru-
po S; n = 8) y un grupo tratamiento (Grupo B; n = 11). En los
pacientes del Grupo S, una tira de Gelfoam empapada en
20 mL de suero fisioldgico se aplico en la region del CMO.
En los pacientes del Grupo B, una tira similar de Gelfoam®
empapada en 20 mL de bupivacaina al 0,25% se puso dentro
del defecto 6seo.

En la SRPA, los pacientes se conectaron a una bomba
de analgesia controlada por el paciente (PCA), que contenia
clorhidrato de hidromorfona (0,2 mg.mL™"). Las configuracio-
nes iniciales fueron para la administracion de una dosis de
carga de 0,4 mg, un intervalo de bloqueo de 10 minutos y una
dosis via PCA de 0,2 mg. Si la analgesia no fuese adecua-
da después de una hora, el equipo de PCA que no conocia
el grupo de tratamiento, aumentaria la dosis con un bolo de
0,4 mg.

En cuanto al uso de opioide, la cantidad total (en miligra-
mos) del analgésico administrado fue registrada en 24 y 48
horas en el periodo postoperatorio. Ademas de eso, un pun-
taje de dolor con base en una escala visual analégica de 10
puntos (EVA, 0-10) se us6 en los mismos intervalos de tiempo
(24, 48 horas) para evaluar el dolor asociado a la incisién en
la columna vertebral, el dolor en la cresta iliaca y el dolor en
general. El puntaje EVA = 1 se definié como siendo la ausen-
cia de dolor y el puntaje EVA = 10 como el peor dolor que el
paciente pueda imaginar. La evaluacion de los resultados de
dolor se hizo subjetivamente por los pacientes. Las cantida-
des usadas de opioide fueron registradas por un solo asesor
y validadas por las observaciones del equipo de enfermeria,
todos desconocian el tipo de intervencion que cada grupo re-
cibiria. Ademas de eso, la evaluacion de la cresta iliaca tam-
bién sirvié para detectar la presencia de infeccion y de lesion
relacionada con el nervio en todos los momentos (24 y 48
horas después de la cirugia).

METODOS

El resultado primario del estudio fue el puntaje (EVA) de eva-
luacion del dolor. El resultado secundario fue el consumo de
opioide en el postoperatorio por medio de ACP. Todos los

Tabla | — Datos Demograficos de Acuerdo con los Grupos del
Estudio

GrupoS (n=8) Grupo B (n=11) Valor p
Hombres 3 5 0,373
Mujeres 5 6 0,373
Edad (afios) 39,6 (13,3) 40,1 (12,2) 0,673
Peso (kg) 89,8 (21,7) 87,2 (17,4) 0,320

Valores presentados como promedio + desviacién estandar. La diferencia fue
significativa para p < 0,05. Grupo S: Grupo Control; Grupo B: Grupo Bupiva-
caina.
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Tabla Il — Diferencias con Relacion a la EVA y Cantidad Administrada de Medicamento para el Dolor.

Grupo S (n=8) Grupo B (n =11) Valor p
Puntaje EVA para la regién donadora 417 +1,3 3,98 £ 0,1 0,962
Dosis de clorhidrato de hidromorfona (mg), primeras 24 horas 11,2+ 0,43 5,9+ 0,30 0,065*
Dosis acumulativa de clorhidrato de hidromorfona (mg), 48 horas 16,0+ 2,3 75+2.2 0,025*
Demanda de clorhidrato de hidromorfona, primeras 24 horas 109,6 £2,31 55,8 + 8,2 0,007*
Demanda acumulativa de clorhidrato de hidromorfona, 48 horas 135,1 +12,7 63,5+ 8,6 0,012*

Los valores aparecen como promedio + desviacién estandar.
*(p < 0.05); Grupo S: Grupo Control; Grupo B: Grupo Bupivacaina.

datos fueron recolectados y registrados con el uso de una pla-
nilla del Microsoft Excel. El programa SPSS versién 11.5 fue
usado para hacer los analisis estadisticos. Tomando como
base un estudio anterior#, calculamos un tamafio sencillo que
permitiria un error tipo | de o = 0,05 con un error tipo Il de
B = 0,05y un poder de 95%. La inscripcion de 10 enfermos
en cada grupo era necesaria. Los resultados aparecen como
promedio (DE). Los analisis descriptivos y de frecuencia se
hicieron para todos los conjuntos de datos. El test de norma-
lidad de la distribucion y los analisis paramétricos y no pa-
ramétricos apropiadas se hicieron. El andlisis estadistico se
hizo usando el test t de Student para datos paramétricos vy el
test del Xi-Cuadrado (Xi?) para los datos no paramétricos. Un
valor p de 0,05 fue considerado significativo.

RESULTADOS

Veinte y cuatro pacientes fueron invitados a participar, de los
cuales cinco se negaron. Los datos demograficos de los pa-
cientes aparecen en la Tabla I. No hubo diferencia significati-
va entre los grupos con relacion a la edad, peso, proporcion
entre los sexos, anestesia y duracion de la operacion.

No hubo diferencia entre los grupos con relacion a los pun-
tajes EVA (p > 0,05) (Tabla Il). Hubo una diferencia significa-
tiva en la dosis administrada o en el consumo promedio de
clorhidrato de hidromorfona durante la titulacion. Los pacien-
tes del Grupo B necesitaron una cantidad menor de clorhidra-
to de hidromorfona (p < 0,05) (Tabla II).

En el examen postoperatorio, no observamos signos de
infeccion en la region del CMO, lesion del nervio u otras com-
plicaciones relacionadas con la region del injerto.

DISCUSION

Los resultados de este estudio sugieren que el tratamiento
con bupivacaina empapada en Gelfoam y aplicada en la re-
gion donadora durante la cirugia electiva de fusion espinal
es un procedimiento beneficioso para reducir el consumo de
hidromorfona en el periodo postoperatorio. No se detectaron
diferencias significativas con relacién a los puntajes EVA en
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los intervalos evaluados. La bupivacaina ayudé a disminuir el
uso de opioides.

Varios autores han sugerido métodos para disminuir el
dolor en la region del injerto. Wang y col. 7 relataron que la
reconstruccion del local de injerto con material reabsorbible
parece que redujo el dolor en una serie retrospectiva de ca-
sos. Singh y col. ' descubrieron que la infusién continua de
bupivacaina al 0,5% en la regién donadora del CMO redujo en
un 50% el uso de narcético por via parenteral y los puntajes
de dolor en general en el postoperatorio. En un estudio alea-
torio, doble ciego y controlado de bupivacaina aplicada en la
region de la cresta iliaca, Cowan y col. & aplicaron durante el
periodo postoperatorio seis inyecciones de bupivacaina en la
cresta iliaca de pacientes sometidos a fusiones cervicales.
Los autores observaron que los pacientes que recibieron bu-
pivacaina (n = 14) relataron puntajes de dolor mas bajos que
el grupo control (n = 8). Ademas de eso, la infiltracion de bu-
pivacaina redujo el promedio del consumo de morfina durante
las primeras 24 horas posteriores a la cirugia (tratamiento:
32 mg; placebo: 44 mg), y el promedio de internacién en un
dia (tratamiento: 3,6 dias; placebo: 4,5 dias). Sin embargo, la
desventaja de las aplicaciones repetidas del anestésico local,
con el evidente esfuerzo por parte del paciente, aumento la
demanda por parte del equipo médico y la oportunidad de
una infeccién. Gundes y col. ® hicieron un estudio aleatorio
y controlado para evaluar a 45 pacientes, divididos en tres
grupos, que recibieron una aplicacion regional de bupivacai-
na, bupivacaina + morfina o un suero fisioldgico. Los autores
estaban interesados en determinar los efectos de la infiltra-
cion de anestésico local en el area del CMO como un méto-
do de tratamiento del dolor de larga duracién y disestesia. Y
concluyeron que la infiltraciéon de bupivacaina suministré una
anestesia satisfactoria en el periodo perioperatorio y que la
adiciéon de morfina redujo significativamente la necesidad de
analgesia postoperatoria comparada con el uso aislado de la
bupivacaina.

Nuestros hallazgos se parecieron con los encontrados en
esos estudios. En nuestro estudio, observamos una reduc-
cion estadisticamente significativa en el uso de opioides en
pacientes tratados con bupivacaina empapada en Gelfoam
y aplicada en la regién donadora. Sin embargo, no encon-
tramos ninguna diferencia estadisticamente significativa entre
los grupos con relacion a los puntajes EVA.
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Las esponjas de gelatina absorbible de origen bovino, por-
cino o equino estan a disposicion bajo diversas formulaciones
(en polvo, tiras, esponja). Excepto para las formulaciones em-
papadas en trombina, el efecto hemostatico de esas esponjas
parece ser fisico, y no “superficial”. Comparadas con produc-
tos a base de colageno, las esponjas de gelatina realmente
forman un coagulo de mejor calidad. Son extensamente usa-
das en la cirugia de la columna vertebral y como no se hin-
chan, pueden ser dejadas dentro del canal ®. No encontramos
informaciones sobre la farmacocinética del anestésico local
adicionado al Gelfoam®. Sin embargo, los efectos de la far-
macocinética de un anestésico local adicionado al Gelfoam®
pueden ser evaluados en otro estudio.

Durante la cirugia ortopédica del miembro, Estebe y col. 4
realizaron un estudio prospectivo, doble ciego y controlado
para calcular los efectos de la farmacocinética y de la far-
macodinamica de la infiltracion de 20 mL de bupivacaina
(100 mg), ropivacaina (150 mg) o suero fisiolégico para el
control (n = 10 en cada grupo) en la regiéon del CMO. Los
autores llegaron a la conclusion de que hubo una diminucion
del dolor en la regién del CMO durante las primeras 12 horas
del postoperatorio en los grupos con anestésico local en com-
paracion con el grupo control. Sin embargo, no encontraron
ninguna diferencia entre los tres grupos con relacién al pro-
medio de consumo de morfina via PCA.

Wai y col. 3 evaluaron la eficacia de la infiltracion intrao-
peratéria de morfina en la region de la recoleccion 6sea de
la cresta iliaca anterior o posterior para disminuir el dolor
postoperatorio en la cirugia electiva de fusiéon de la colum-
na lumbar o cervical. Los autores concluyeron que no hubo
ningun beneficio significativo comparado con la infiltracion de
morfina en la regién de recoleccién en cirugias electivas de la
columna vertebral. Por otro lado, Gundes y col. '° concluyeron
que la infiltracion de bupivacaina y morfina en la region del
CMO redujo significativamente la necesidad de analgésico
postoperatorio.

Los resultados diferentes pueden deberse al método de
aplicacion de los medicamentos o a las diferencias en la ci-
rugia. Una de las limitaciones de nuestro estudio fue el he-
cho de no comparar la aplicacion de Gelfoam empapado en
anestésico local con la infiltracion o infusion. Estudios futuros
pueden evaluar esos grupos. Ademas de eso, estudios de
farmacocinética y de farmacodinamica pueden hacerse con el
fin de calcular la absorciéon del medicamento destinado a esa
practica y asi comparar los niveles de actividad maxima.

Normalmente, los protocolos estan autorizados en el hos-
pital que limita la rapidez con que el paciente recibe el alta. La
reduccion de la necesidad de opioides y analgésicos propor-
cionada por la anestesia local en el area del CMO puede re-
ducir el tiempo de ingreso’. Los problemas clinicos relaciona-
dos con los opioides, como las complicaciones respiratorias,
pueden ser reducidos con la aplicacion de la anestesia local,
que ayuda a bajar las dosis necesarias de opioides y reduce
potencialmente los costes médicos asociados al ingreso, al
monitoreo de la apnea y a la permanencia en la UCI''. Los
opioides también afectan profundamente la capacidad cogni-
tiva. La administracion de dosis mas bajas de opioides en la

poblacidn geriatrica puede reducir, teéricamente, la incidencia
de alteraciones del estado mental y mejorar la rehabilitacion 2.
El uso de anestésico local en el area del CMO puede dismi-
nuir esas complicaciones, pero eso exigira estudios prospec-
tivos adicionales.

El riesgo de infeccion esté presente siempre que un objeto
extrafo se ponga en la region de la cirugia. En este estudio,
ningun paciente desarrollé complicaciones de la herida qui-
rurgica en el postoperatorio. Y eso puede deberse al uso de
antibidticos.

La aplicacion local de bupivacaina empapada en Gelfoam
en la regién donadora ha ayudado a reducir el uso de opioi-
des en el periodo postoperatorio.
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