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RESUMO

Delfino J, Vale NB, Magalhaes Filho E - Estudo Comparativo
entre Ropivacaina 0,5% e 0,75% Isobaricas na Anestesia Su-
baracnéidea para Cirurgia Ortopédica

Justificativa e Objetivos - A ropivacaina exibe maior indice
terapéutico por sua menor cardiotoxicidade, menor bloqueio
motor, agdo vasoconstrictora intrinseca e menor ardor a
infiltragdo. O objetivo deste estudo foi comparar a qualidade do
bloqueio sensitivo e motor entre duas diferentes concentragées
de ropivacaina, sem adjuvantes, na raquianestesia para cirurgia
ortopédica de membros inferiores.

Método - Participaram do estudo 30 pacientes com idades en-
tre 16 e 65 anos, estado fisico ASA | ou I, programados para
cirurgia ortopédica eletiva de membro inferior, sob anestesia
subaracnoidea com ropivacaina em diferentes concentragées.
Os pacientes foram divididos aleatoriamente em dois grupos
de 15: Grupo R0,5% que recebeu 3ml (15 mg ) de ropivacaina a
0,5% e Grupo R0O,75%, que recebeu também 3 ml (22,5 mg) de
ropivacaina a 0,75%. Foram avaliados e comparados os
seguintes parédmetros: laténcia, nivel superior do bloqueio,
tempo méaximo de disperséo cranial, duragéo da analgesia e a
laténcia e duragdo do bloqueio motor. Foram anotados também
o grau de satisfacdo dos pacientes e os efeitos colaterais.
Resultados - No grupo R0,75% a laténcia dos bloqueios
sensitivo e motor foram menores. O tempo maximo de
dispersédo cranial, a duragcdo da analgesia e o tempo de
reversdo do bloqueio motor foram maiores nesse grupo. Ndo
houve diferenga significativa entre os grupos quanto ao nivel
do bloqueio. O grau de satisfagdo dos pacientes foi idéntico.
Conclusées - A ropivacaina a 0,5% e a 0,75% por via
subaracnoidea proporciona boa analgesia e bloqueio motor
suficientes para finalidade cirurgica, mas a forma mais
concentrada exibe maior atividade sem aumento de efeitos
colaterais.

UNITERMOS - ANESTESICOS, Local: ropivacaina; TECNICAS
ANESTESICAS, Regional: subaracnoidea

SUMMARY

Delfino J, Vale NB, Magalhaes Filho E - Comparative Study bet-
ween 0.5% and 0.75% Isobaric Ropivacaine in Spinal Anesthe-
sia for Orthopedic Surgery

Background and Objectives - Ropivacaine has a better thera-
peutic index due to its lower cardiotoxicity, lower motor blockade
degree, intrinsic vasoconstrion and less injection pain. The aim
of this study was to compare the quality of sensor and motor
block with two different ropivacaine concentrations without adju-
vants in spinal anesthesia for lower limb orthopedic surgeries.

Methods - Participated in this study 30 patients aged 16 to 65
years, physical status ASA | or Il, scheduled for elective lower
limb orthopedic surgery under spinal anesthesia with different
ropivacaine concentrations. Patients were randomly assigned
to two groups (n=15): Group R0.5% received 3 ml (15 mg) of
0.5% plain ropivacaine and Group R0.75% received 3 ml (22.5
mg) of 0.75% plain ropivacaine. The following parameters were
evaluated and compared: blockade onset time, upper blockade
level, time to upper blockade level, analgesia duration and mo-
tor blockade onset and duration. Patients level of satisfaction
and side effects were also recorded.

Results - Sensory and motor block onset times were shorter for
Group R0.75%. Time to reach upper blockade level, analgesia
duration and motor blockade reversion time were longer for that
group. There have been no significant differences between
groups in upper blockade level. Patients level of satisfaction
was identical.

Conclusions - Spinal anesthesia with both 0.5% and 0.75%
plain ropivacaine provides a good analgesia and an adequate
motor blockade for surgical purposes, but the most concen-
trated form (0.75%) is more effective without increasing the in-
cidence of side effects.

KEY WORDS - ANESTHETICS, Local: ropivacaine; ANES-
THETIC TECHNIQUES, Regional: spinal block

Trinta e quatro anos ap6s a publicagéo dos primeiros re-
sultados clinicos no pais ', do primeiro anestésico local
de acao prolongada em forma de mistura racémica - bupiva-
caina (LAC-43) - iniciaram-se os primeiros trabalhos com
outra amino-amida de longa duragdo do grupo das pipe-
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col-xilididas - ropivacaina (LEA-103) - primeiro enantibmero
levégiro puro Z4 Tem sido demonstrado em animais e huma-
nos que seus efeitos no sistema nervoso central (SNC) e car-
diovascular (SCV) sdo menos toxicos do que os da
bupivacaina racémica ou dextrogira >*7. Estudos clinicos
também tém evidenciado maior margem de seguranga narea-
lizagao de bloqueios regionais que demandam grandes mas-
sas de anestésicos locais, por conta do distanciamento entre
a dose terapéutica e a tdxica, o que torna o enantibmero levé-
giro mais adequado, sem prejuizo da eficacia analgésica " '°.
Entretanto, a utilizagdo da ropivacaina por via subaracnoi-
deatemsidoaindamuito pouco exploradaemhumanos ',
Oobjetivodeste estudofoicompararaqualidade dobloqueio
sensitivo e motor entre duas concentragdes de ropivacaina
isobarica e sem vasoconstrictor na raquianestesia para ci-
rurgia ortopédica de membros inferiores.
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METODO

Apds aaprovacdoda Comissado de Etica, participaram do es-
tudo 30 pacientes comidade igual ou superiora 16 anos, es-
tadofisico ASAloull, escalados para cirurgia ortopédica de
membro inferior. Além da recusa do paciente, os critérios de
exclusdo foram doengas neuroldgicas, cardiopulmonares,
hepato-renais e psiquiatricas, além do abuso de drogas. Os
pacientes foramdivididos de forma aleatdria em dois grupos
de 15, correspondentes as concentragdes das solugdes de
ropivacaina injetadas no espaco subaracnéideo. Grupo
R0,5%: ropivacaina isobarica a 0,5% (15 mg); Grupo
R0,75%: ropivacaina isobarica a 0,75% (22,5 mg).

Na visita pré-anestésica nao foi prescrita medicagao sedati-
va.

Na sala de operagao os pacientes foram monitorizados com
esfigmomandmetro (método n&o invasivo) para medida da
pressao arterial sistdlica (PAS) e pressao arterial diastolica
(PAD), oximetrode pulso paramedidada SpO, e eletrocardio-
grama (ECG)continuoem CM5. Apds avendclise,cominicio
de infusdo de solugao glicosada a 5%, foi realizado o bloqueio
subaracnoéideo com agulha Quincke 25G sempre no espago
Ls-L4, em decubito lateral e sem infiltragdo local prévia de
pele e subcutaneo. Apds identificagdo do espago subarac-
noideo, injetava-se, em 60 segundos, o volume de trés mlde
uma das solugdes anestésicas.

Para avaliagao do bloqueio sensitivo e motor, os seguintes
parametros foram pesquisados:

a) Laténcia - tempo decorrido entre o final da inje¢édo suba-
racndidea e auséncia de dor a picada de agulha na area
sensitiva correspondente ao nivel da pungéo;

b) Nivel do bloqueio - nivel mais alto sem resposta a picada
de agulha (intervalo de dois min) apds trés estimulacdes
sucessivas;

c) Tempo de dispersdo cranial maximo - tempo decorrido
entre a injecdo subaracndidea e o momento em que foi
atingido o nivel maximo de bloqueio sensitivo;

d) Duragdo da analgesia cirdrgica - tempo decorrido entre a
injecao subaracnéidea e o momento em que o paciente
apresentasse a primeira queixa espontanea de dor ndo
estimulada, levando a prescricdo de analgésico nao es-
terdide ou opidide por via sistémica,;

e) Laténcia e duragao do bloqueio motor - tempos decorri-
dos para a instalagao e reversao do bloqueio motor ma-
ximo, respectivamente, através da escala de Bromage
(0-3);

f) As variagdes da pressao arterial sistélica (PAS), freqiién-
cia cardiaca (FC) foram anotadas a cada cinco minutos
na primeira hora e a cada 15 minutos apds a segunda
hora.

Constaram do protocolo para corregao de eventuais inter-
corréncias na SO e na sala de recuperacgao pos-anestésica
(SRPA): aumento de velocidade de infuséo de cristaldides
para queda na PAS até 20% da inicial; atropina em caso de
FC abaixo de 60 bpm; fenilefrina em caso de PAS diminuida
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em 25% dainicial; oxigénio (cateter nasal) para SpO, abaixo
de 90%; bem comomeperidina para abolirtremores. Foipes-
quisada, também, a incidéncia de cefaléia pds-puncgéo da
dura-mater no pés-operatério. O grau de satisfagao referido
pelo paciente foi obtido através de impressdes subjetivas:
excelente, bom, ruim e péssimo.

A comparacgao estatistica entre as médias nos dois grupos
para varios parametros foi feita pelo t de Student, Qui-qua-
drado e o teste Exato de Fisher para as medidas ndo-para-
métricas com o nivel de significancia em p < 0,05.

RESULTADOS

N&o houve diferenca significativa entre os dois grupos,
quanto as caracteristicas demograficas (Tabela I).

Tabela | - Caracteristicas Demograficas e Tempo Cirtrgico

R0,5% R0,75%

Numero de Pacientes 15 15
Idade (anos) 32,0+ 16 445+ 14
Intervalo (16 - 65) (17 - 57)
Peso (kg) 66,0 £ 16 68,4 + 12
Intervalo (51-88) (49 - 90)
Altura (m) 1,62+0,9 1,66 +0,6
Intervalo (1,52 -1,86) (1,62 - 1,88)
Sexo

Masculino 12 10

Feminino 03 05
Estado Fisico

ASA | 13 14

ASA Il 02 01
Tempo cirdrgico (min) 55,8+ 14 60,6 + 21

N3o ha diferencas significantes (t de Student e x?)

Na tabela Il estdo representadas as caracteristicas do blo-
queio nos dois grupos. O tempo de laténcia sensitiva foi mai-
or no grupo da ropivacaina a 0,5%. O tempo de disperséao
maxima foi maior no grupo da ropivacaina a 0,75%.

Tabela Il - Caracteristicas dos Bloqueios Sensitivo e Motor

R0,5% R0,75%

(n=15) (n=15)
Laténcia sensitiva (min) 35+2,7" 1,7+0,6
Tempo de Dispersdo Maxima (min) 1M1,4+4,4 19,6 +7,3*
Durag&o (min) para a 1% queixa de dor 150,5+8  305,0 +10,5*
Nivel de blogueio (moda) T10 T8
Laténcia do bloqueio motor (grau 3) min 69,3 + 26* 18,2+9,6
Reversao (horas) do bloqueio motor (grau0) 1,5+ 0,5 3,7+1,2*

*dados significativos (t de Student, Teste de Fisher)

Otempo paraaparecimento de dor ndo estimulada naregido
operada foi significantemente menor no grupo da ropivacai-
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naa 0,5%. Também, a duragéo do bloqueio motor foi signifi-
cativamente menor no grupo da ropivacaina 0,5%.

Os eventos adversos mais comuns, a necessidade de admi-
nistragao de sedativos no per-operatorio e o grau de satisfa-
¢ao dos pacientes estédo representados na tabela lll.

Tabela lll - Intercorréncias Per-Operatérias e Avaliagéo dos

Pacientes
R 0,5% R 0,75%
(n=15) (n=15)
Bradicardia 0 3 (20%)
Hipotensao arterial 1(6,6%) 3 (20%)
Tremores 0 1(6,6%)
Cefaléia 1(6,6%) 3 (20%)
Necessidade de Sedagéo 6 (40%)* 1(6,6%)*
Grau de satisfagao do paciente
Excelente 13 15
Bom
Ruim 0 0
Péssimo

* valor significativo (teste de Fisher)
DISCUSSAO

Excetuando-se alidocaina (aquiralica), estudos sobre o per-
filfarmacoldgico e a eficaciados anestésicoslocaisdo grupo
amino-amida exibem resultados muito promissores, sobre-
tudo os que exibem estereoisomeria éptica levogira, como a
ropivacaina e a levobupivacaina. Por sua atividade nas
membranas bioldgicas e por uma afinidade preferencial e
potencial seletividade aos receptores nointerior do canal de
sodio da membrana neural, os anestésicos locais levogiros
propiciam diferentes graus de cardiotoxicidade e neurotoxi-
cidade, quando comparados aos isdmeros dextrégiros e as
formas racémicas *°. Este perfil toxicoldgico favoravel pode-
ria, também, estar relacionado com o efeito vasoconstrictor
intrinseco das formas levogiras, assegurando menor absor-
¢do apartirdolocal deinjegdo comredugéo de nivel plasma-
tico e maior seguranga em seu emprego clinico, como tam-
bém com a menor lipossolubilidade determinada pela pre-
senga do radical propil na molécula da ropivacaina '®%'.
Comparadas com massas equivalentes de RS(+)bupivacai-
na, a ropivacaina produz bloqueio sensitivo semelhante
quanto aotempo delaténciae menorduragdo, aoladodeum
bloqueio motor menos pronunciado %,
Experimentagdesinvitroe invivotémdemonstrado que aro-
pivacaina € menos neuro-cardiotdxica, além de exibir a ca-
pacidade intrinseca de produzir vasoconstriccdo e menor
bloqueio motor '®'°. Em ratos, altas concentracées de ropi-
vacaina causam uma reducéao no fluxo sangiineo medular;
no entanto, o mesmo néo acontece quando doses clinicas
sdo empregadas, acarretando apenas modificacbes mini-
mas e transitorias. Resultados semelhantes foram obtidos,
também em caes 2°2'. A vasoconstricgdo intrinseca da ropi-
vacaina é dependente da concentracdo e os mecanismos
envolvidos parecem ndo serem mediados via adrenorecep-
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tor a.ou pdavasculaturamedular '®. Vale lembrar que a maio-
riadas drogas o adrenérgicas utilizadas no controle da hipo-
tensdo arterial na anestesia regional sdo estereoisbmeros
levégiros (efedrina, fenilefrina, metaraminol), enquanto que
suas formas dextrégiras sdo praticamente destituidas de
efeito vasopressor '°.

E interessante também notar que, nos experimentos em que
houve aadi¢gdo de adrenalinaa 1:200.000 a solugéo, apesar
do efeito vasoconstrictor intrinseco da droga, ndo houve au-
mento de duragéo dos bloqueios sensitivo e motor em animais
nem repercussdes neuroldgicas transitérias de monta. De
fato, utilizando-se grandes volumes delidocainaa 2% e ropi-
vacaina a 1% sobre a medula espinhal, simulando umainje-
¢ao subaracnoidea acidental em caes, aropivacaina produ-
ziu alteragdes clinicas e histologicas medulares menos ex-
tensa321.Acombinagéo ropivacaina-sufentanil-adrenalina
(1:200.000) em bloqueio peridural vem sendo utilizada. A
analisede 940 casos concluisobre a eficaciado método para
cirurgias de parede e intracavitarias, sem referéncias a neu-
rotoxicidade '°. Tais evidéncias sugerem que a ropivacaina
poderia ser usada no espago subaracnoideo sem acarretar
alteragdes relevantes do ponto de vista clinico, quando rela-
cionadas as alteragbes no fluxo sangiiineo medular.

No presente estudo, com o método aleatdrio utilizado em
trinta pacientes submetidos a anestesia subaracnéideacom
ropivacainaa0,5%ea0,75,aduragdoeaqualidadedaanal-
gesiaobtidasforam consideradas adequadas para arealiza-
¢ao dos atos cirurgicos propostos. A distribuicao dos dados
demograficos se mostrou homogénea (Tabela |); apesar da
amplafaixaetariaintergrupal (16 a65anos)naohadiferencga
estatisticamente significativa. A analgesia pds-operatoéria
foi significativamente mais prolongada no grupo em que foi
administrada a maiormassadaropivacaina(22,5mg). Inclu-
sive, a necessidade de sedagao durante o ato cirurgico foi
significantemente maior (40%) no grupo da ropivacaina me-
nos concentrada (0,5%). Ficou evidente a necessidade da
utilizagdo mais precoce de medicacao analgésica pos-ope-
ratéria no grupo da ropivacaina a 0,5% ,0 que aponta paraa
maior poténcia analgésica da ropivacaina a 0,75% (Tabela
).

A incidéncia de alteragbes hemodinamicas foi pequena e
sem significagéo estatistica: trés pacientes do grupo daropi-
vacaina a 0,75% apresentaram hipotenséao arterial, contra
apenas um paciente do grupo da ropivacaina a 0,5%. Trés
pacientes do grupo da ropivacaina a 0,75% apresentaram
frequiénciacardiacaabaixode 60 bpm (estatisticamente ndo
significante), que foi facilmente corrigida com atropina por
via venosa.

No presente estudo, ocorreram quatro casos de cefaléia
pos-puncéao (1 no Grupo R0,5% e 3 no Grupo R0,75%) em
evidente contraste com um grupo de 40 pacientes estudado
por outros autores que observaram 12 casos '*.

Foram observados um maior tempo de laténcia sensitiva e
um menor tempo de regresséo total do bloqueio no grupo da
ropivacainaa0,5%. Todos os pacientes atingiram o grau ma-
ximo de bloqueio motor pela escala de Bromage, embora
com diferencas intergrupais (tempo-dependente) estatisti-
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camente significativas (Tabela Il). Alguns autores tentam
justificar o menor bloqueio motor do enantidmero levégiro
comapossibilidade dereceptores diferentes nos nédulos de
Ranvier (fibra A) em fungdo da complementaridade estereo-
quimica do anestésico local com os amino-acidos do canal
de soédio, como também uma maior especificidade para a fi-
bra C amielinica 2*?%. Pista farmacoldgica importante para
justificar o menor bloqueio motor obtido com os AL levdgiros
esta no efeito mais duradouro do anti-arritmico D-tocainida
em relagdo ao isdbmero L sobre os canais rapidos de Na+ do
miocardio, bem como a menor poténcia bloqueadora neuro-
muscular da L-tubocurarina em relagédo ao seu enantiomero
D na placa motora 242,

Quanto ao aparecimento de intercorréncias adversas no
per-operatorio, vale salientarque ndoforamclinicamentere-
levantes para o comprometimento do éxito da cirurgia e ndo
exibiram significancia estatistica. A baixa incidéncia de efei-
tos colaterais refletiu a eficacia e a seguranga deste enantio-
mero, quando utilizado por via subaracnoidea. A falta de
equivaléncia analgésica intergrupal obtida pela injecdo de
menor massa de anestésico local justificaria a maior neces-
sidade de sedacédo per-operatéria nogrupo daropivacainaa
0,5% (40%). Na totalidade dos casos estudados, entretanto,
aqualidade da anestesia obtida foi suficiente para a realiza-
¢ao das cirurgias propostas sem uso de drogas analgésicas
suplementares e amaioria dos pacientes classificou o méto-
do anestésico como excelente ou bom. E importante assina-
larque areduzida cardiotoxicidade daropivacainanaoense-
jaria, per se, vantagem pratica do ponto de vista clinico, pois
a propria técnica subaracnoidea ja oferece seguranca, na
medida em que a reduzida massa de anestésico local impe-
de que sejam alcangados niveis sangliineos téxicos no SNC
e SCV. Repercussdes neuroldgicas reversiveis relaciona-
das a vasoconstricgdo por isquemia medular, obtidas com
empregode altas doses em animais de experimentacgéo, ndo
foram reproduzidas neste ou nos outros estudos até agora
empreendidos em humanos ""'*°,

Os resultados deste estudo, entretanto, demonstraram que
esta droga na concentracao de 0,5% e, sobretudo, a 0,75%
sem vasoconstrictor e sem glicose, por via subaracnoéidea,
proporciona analgesia de excelente qualidade, segundo a
optica do paciente, e bloqueio motor suficiente para a reali-
zacdao da cirurgia ortopédica.

Finalmente, de acordo com os dados obtidos, solugdes de
ropivacaina a 0,5% e 0,75% proporcionam boa analgesia e
bloqueio motorsuficiente paracirurgia,quandoempregadas
porviasubaracnéidea, mas aforma mais concentrada exibe
maior atividade sem aumento da incidéncia de efeitos cola-
terais.

RESUMEN

Delfino J, Vale NB, Magalhaes Filho E - Estudio Comparativo
entre Ropivacaina 0,5% y 0,75% Isobaricas en la Anestesia Su-
baracndidea para Cirugia Ortopédica

Justificativa y Objetivos - La ropivacaina exhibe mayor
indice terapéutico por su menor cardiotoxicidad, menor
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bloqueo motor, accién vasoconstrictora intrinseca y menor ar-
dor a la infiltracién. El objetivo de este estudio fue comparar la
calidad del bloqueo sensitivo y motor entre dos diferentes
concentraciones de ropivacaina sin adyuvantes en la
raquianestesia para cirugia ortopédica de miembros inferiores.
Método - Participaron del estudio 30 pacientes con edades en-
tre 16 y 65 afios, estado fisico ASA | 6 Il, programados para
cirugia ortopédica electiva de miembros inferiores, bajo
anestesia subaracnoéidea con ropivacaina en diferentes
concentraciones. Los pacientes fueron divididos aleatoria-
mente en dos grupos de 15: Grupo R0,5% que recibié 3 ml (15
mg) de ropivacaina a 0,5% e Grupo R0,75%, que recibio
también 3 ml (22,5 mg) de ropivacaina a 0,75%. Fueron
evaluados y comparados los siguientes parametros: latencia,
nivel superior del bloqueo, tiempo maximo de dispersion
craneal, duracion de la analgesia y la latencia y duracion do
bloqueo motor. Fueron anotados, también, el grado de
satisfaccion de los pacientes y los efectos colaterales.
Resultados - En el grupo R0,75% la latencia de los bloqueos
sensitivo y motor fueron menores. El tiempo maximo de
dispersion craneal, la duracién de la analgesia y el tiempo de
reversion del bloqueo motor fueron mayores. No hubo
diferencia significativa entre los grupos cuanto al nivel del
bloqueo. El grado de satisfaccion de los pacientes fue idéntico.
Conclusiones - La ropivacaina a 0,5% y a 0,75% por via
subaracnoéidea proporciona buena analgesia y bloqueo motor
suficientes para la finalidad quirtrgica, solo que, la forma mas
concentrada muestra mayor actividad sin aumento de efectos
colaterales.
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