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TITULO DEL TRABAJO.

EVALUACION ANALGESIA OBSTETRICA VIA
PERIDURAL, ESTUDIO COMPARATIVA
NALBUFINA SP VS LIDOCAINA SIMPLE 1%



DEFINICION DEL PROBLEMA.

Es la Nalbufina por via Peridural un medicamento mas efectivo para la analgesia obstétrica
comparado con dosis de Anestésicos Locales Simples.

Presenta menor incidencia de Efectos adversos por esta via comparada con otras vias como la
Intravenosa

Pregunta eje ¢Es la Nalbufina un mejor farmaco para analgesia obstétrica Peridural en costo
beneficio para el paciente y la institucion?

Tomaremos como Hipétesis para el presente estudio nuestra pregunta eje, y como Hipétesis Nula al
grupo de Lidocaina simple sola.



JUSTIFICACION.

En nuestro medio se atienden en promedio aproximadamente 300 partos anuales, a los cuales se
aplican Analgesia Obstétrica a menos del 20%, lo cual aumenta el grado de dolor y ansiedad en las
pacientes haciendo mas desagradable la experiencia.

El dolor posoperatorio, es uno de los problemas maés frecuentes en la sala de operaciones y
recuperacién cuya intensidad y gravedad depende en cierta forma de la edad, personalidad,
tendencia y estado Psicoldgico, lugar anatémico- quirdrgico, experiencias dolorosas previas y la
manera preoperatoria en que se prepara al paciente para la presencia o exposicién a la experiencia
dolorosa, la cual a su vez puede estar relacionada con factores como incision, espasmo muscular,
posicién, isquemia, habilidad de los quirdrgicos entre otros factores

Como es bien sabido, el término Opioide se aplica a todos los componentes agonista y antagonistas
de los receptores multiples de Opioide con actividad semejante a la morfina y a los opiaceos
naturales. Dentro de este grupo de farmacos, uno que llama la atencion es la Nalbufina. Pertenece al
grupo de agonista-antagonistas y se ha demostrado su accién agonista sobre los receptores mu 1y
kappa 1, su accion antagonista sobre los receptores m, asi como su escasa accion agonista sobre los
receptores delta. También se le conoce un efecto en las vias ascendentes inhibitorias del dolor,
como el de abrir los canales de potasio, inhibir los canales de calcio y bloguear la sustancia P a
nivel medular.

Actualmente existe controversia sobre el uso de narcéticos por via epidural para analgesia
obstétrica. Algunos autores defienden el uso de morfina por via epidural como analgésico Unico, y
otros que apoyan el uso de ésta como adyuvante, conjuntamente con anestésicos locales u otros
farmacos, con el fin de aumentar la efectividad analgésica y disminuir los efectos colaterales
indeseables. Sin embargo, la efectividad y seguridad del uso de Nalbufina por via epidural para la
analgesia obstétrica no han sido estudiadas ni evaluadas ampliamente; sin embargo, si se ha
analizado su efecto en la analgesia postoperatoria y ha mostrado buenos resultados.



OBJETIVO GENERAL.

Evaluar la eficacia de la Nalbufina por Via Peridural en Analgesia obstétrica en Pacientes en
trabajo de parto



OBJETIVOS ESPECIFICOS.

1) Evaluar el nivel de analgesia mediante escala de EVA en pacientes en Trabajo de Parto en
Fase Activa.

2) Evaluar Nivel de sedacion mediante escala de Richmond.

3) Evaluar Retraso en el Trabajo de Parto.

4) Evaluar estado fisico del nifio al nacer mediante prueba de APGAR Yy alteraciones
mediante Silverman
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MARCO TEORICO.

Desde los inicios de la humanidad, la lucha contra el dolor ha sido un objetivo de la
medicina, sin embargo el tratamiento del dolor del trabajo de parto siempre ha estado
rodeado de desconocimiento e incomprension. De hecho, los inicios de la analgesia y
anestesia obstétrica se desarrollaron en épocas muy recientes, cuando en 1847 Simpson
utiliza por primera vez el éter sulfurico en el parto (14), Sin embargo, es a partir de la
segunda mitad del siglo XX con la publicacion en 1953 del libro “El parto sin dolor” de
Nikolaeiv , que empiezan a popularizarse métodos para tratar el dolor. Posteriormente se
empez6 la difusion de “los métodos psicoprofilacticos” de Lamaze (Painles childbirth:
Psychoprophylactic Method). (14)

Gracias a lo anterior, en 1970 se incia en nuestro pais la introduccion de la analgesia
epidural en obstetricia. Desde entonces hasta hoy han aparecido nuevos anestésicos locales,
con diferentes caracteristicas, mas potentes, de mayor duracién y con menos efectos
adversos para mejorar el manejo del dolor en el trabajo de parto.(14)

Ademas en la actualidad disponemos de material de mayor calidad (agujas, catéteres, filtros
y equipos desechables) para un mejor control y menores efectos secundarios durante la
aplicacion de la anestesia y analgesia obstétrica. Ha habido un interés creciente de los
anestesiologos de las nuevas generaciones por las técnicas regionales, todo ello unido al
cambio de mentalidad en la mujer actual que exige no solo la asistencia sea correcta, sino
ademas poder tener una mayor participacién en el momento del parto, cuando la madre
quiere estar consciente para comprobar personalmente que ocurre con su hijo y asi como
compartir con su pareja este momento. Todo esto ha hecho que la analgesia epidural sea la
técnica mas adecuada y eficaz para el alivio del dolor del parto.

El dolor obstétrico se define como el sintoma o sensacién desagradable causado por la
contraccion del masculo uterino y el paso del feto por el canal del parto; siendo este la
causa més frecuente de dolor en la embarazada.

La intensidad del dolor obstétrico es dificil de cuantificar, sin embargo el estudios
han demostré que unicamente el dolor producido por la amputacion de un dedo o por
causalgia excede la intensidad del dolor obstétrico(1,3,14) por lo que sin lugar a dudas el
control o inhibicion del mismo constituye el principal objetivo de anestesiélogo actual.

Desde un punto de vista humano es necesario inhibir el dolor obstétrico, ya que de no
hacerlo se produce en una gran parte de las futuras madres, vivencias que pueden
transformar una situacion placentera y de alegria en un hecho desagradable, con la posible
repercusion negativa a futuro en la relacion afectiva entre madre e hijo. Considerando
ademas el aspecto médico debemos de recordar que ha sido demostrado por numerosos
autores (2,3) que el dolor obstétrico no controlado produce una serie de alteraciones en la
fisiologia materna, las que adicionadas a las que el embarazo por si mismo causa, pueden
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ocasionar efectos colaterales indeseables en el feto y en la misma madre, entre los que se
pueden mencionar la hiperventilacion y el aumento en el consumo de oxigeno.

También se ha encontrado que, durante el trabajo de parto se elevan las concentraciones
plasmaticas maternas de beta-endorfinas (2,4,6), y de catecolaminas que disminuyen el
flujo placentario (5,4), asi como de renina que estimula la produccion de angiotensina | y 1l
por arriba de cifras control en pacientes no embarazadas, y de acidos grasos libres, esto
Gltimo como respuesta a la lipolisis que se produce durante el estrés que ocasiona el parto
con dolor, también se ha reportado una mayor incidencia de acidosis metabdlica en la
madre y el feto cuando el dolor obstétrico no ha sido controlado. Por lo que se refiere a la
evolucion y duracion del trabajo de parto se ha observado que el dolor obstétrico puede
aumentar la incidencia de distocias y prolongar su duracion (7,8).

Por todo lo anteriormente sefialado podemos afirmar que se tienen los argumentos
suficientes, tanto desde el punto de vista humanitario, como el médico, para enfatizar que es
necesario y fundamental el control del dolor obstétrico, para evitar muchos de los efectos
indeseables tanto maternos como fetales que se presentan como respuesta al estrés y dolor
que produce el trabajo de parto, y también para estrechar y optimizar los primeros
momentos de la relacion afectiva entre la madre y el recién nacido. Numerosos estudios han
demostrado los beneficios que se obtienen en el binomio madre-producto con el simple
hecho de controlar el dolor obstétrico, destacando entre los procedimientos analgésicos que
producen estas respuestas favorables la administracion a la madre de analgesia epidural
(8,9,10, 12).

El conocimiento de los mecanismos que producen el dolor obstétrico también es
importante, esto nos permitira realizar una analgesia lo mas selectivo posible de acuerdo a
la evolucidn del trabajo de parto. Los componentes del dolor obstétrico son de dos tipos, a
saber: el visceral y el somatico. El primero de estos se produce por la dilatacién del cérvix y
la formacion del segmento uterino cuando se contrae el Gtero, los nervios aferentes se
encuentran localizados entre las fibras de este musculo, los impulsos nerviosos son
transmitidos al cordén dorsal de la médula espinal por nervios sensitivos que se acompafian
de nervios simpaéticos, siendo los dermatomas T10, T11, T12 y L1, los directamente
involucrados en la percepcion del dolor en esta fase del trabajo del parto. EI dolor de tipo
somaético resulta de la distension del piso de la pelvis, la vagina y el periné, cuando el
producto desciende por el canal de parto, y los impulsos dolorosos son conducidos por los
nervios pudendos siendo los dermatomas S2, S3, S4, los mas importantes en la percepcion
del dolor en este estadio del trabajo de parto (3,4).

El dolor visceral habitualmente se percibe durante el primer estadio y el somatico en el
segundo estadio de la fase activa del trabajo de parto, sin embargo en la parte final del
primer estadio puede empezar la paciente a quejarse de dolor de tipo somatico junto con un
deseo de pujar, a esto se ha llamado la fase transicional del primero a segundo estadio del
parto. Esta situacion se produce por el inicio en el descenso de la presentacion del feto en el
canal del parto, sin que se haya alcanzado una dilatacion completa del cérvix uterino (14).
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También podemos encontrar pacientes que sin encontrarse en un trabajo de parto activo,
estando al inicio de éste en la Ilamada fase latente, presentan signos objetivos de dolor, esto
se explica por la presencia de un componente emocional y afectivo importante adicionado a
un bajo umbral doloroso.

La localizacion de la percepcion del dolor obstétrico varia, y asi encontramos dolor en el
abdomen y en la parte baja del dorso de la paciente, el cual se percibe cada vez que se
produce una contraccion uterina, asi como también un dolor constante que no desaparece en
los sitios ya mencionados (14)

La intensidad del dolor habitualmente esta relacionada con la actividad del Gtero, o sea con
la frecuencia, intensidad y duracion de las contracciones de este musculo y con los
centimetros de dilatacion que se vayan alcanzando en el cérvix. En el inicio del trabajo de
parto el dolor es poco intenso, aumentando su severidad a medida que el cérvix se va
dilatando y la presentacion del feto va descendiendo (8,9). Existen ademas otros factores
gue pueden incrementar la percepcion del dolor por la paciente, entre ellos podemos
mencionar: la posicion occipito-posterior del producto (11), el embarazo a edad temprana,
alteraciones en el estado emocional de la enferma (embarazo no deseado, madre soltera),
nivel socio-cultural bajo y la falta de informacion y educacién prenatal.

Para poder seleccionar la técnica de analgesia mas adecuada es importante recordar, que es
necesario que esta tenga la capacidad de no producir depresion en ninguno de los 6rganos y
sistemas de la madre y el producto, que no modifique la dindmica del trabajo de parto y que
los medicamentos que en ella se utilicen no atraviesen la barrera placentaria.

Sin embargo, a pesar de tantos estudios e investigaciones, en la actualidad ain no contamos
con la droga o técnica de analgesia ideal que retna las caracteristicas mencionadas para el
adecuado control del dolor obstétrico.

Entre los medicamentos que se han estudiado, se encuentra la Nalbufina SP (sin parabenos)
un opioide del grupo agonista- antagonista, el cual ha demostrado su accion agonista en los
receptores mu 1 y kappa 1, su accién antagonista en los receptores m y su escasa accion
agonista sobre los receptores delta.
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MATERIAL Y METODOS.

DISENO:

Estudio Longitudinal, Prospectivo, Clinico, comparativo y Aleatorizado con Ciego Simple, del
Periodo de Enero de 2012 a Febrero 13. el disefio estadistico de realizara mediante T de Student
para variables numéricas, Fisher para variables de frecuencia y muestreo mediante Chi Cuadrada y
analisis de varianzas

METODOLOGIA:

A todas las pacientes que ingresen en Trabajo de Parto en fase Activa en el H.G. Hospital General
Dr. Dario Fernandez Fierro al servicio de Gineco-Obstetricia en el periodo comprendido de Enero
del 2012 a febrero de 2013, se les aplicara Analgesia Obstétrica mediante bloqueo Peridural previa
autorizacién y firma del consentimiento informado.

Criterios de Inclusion

Aceptacion del procedimiento por parte de la paciente
Edad de 18-36 afios

Derechohabiente ISSSTE, adscrita al Hospital
Embarazo de Termino de 38-40 SDG Normoevolutivo
Trabajo de Parto en fase Activa

ASA 1111

Criterios de exclusion

Paciente que no acepte Procedimiento
Embarazo de Alto Riesgo

Alergias conocidas al farmaco

Criterios de Eliminacion
Cambio de Técnica Anestésica
Trabajo de Parto Prolongado
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CALCULO DE LA MUESTRA.

Se concentrara la informacién en Microsoft® Excel 2011 y se realizara el anélisis estadistico con
IBM® SPSS® Statictis Versién 20 para Mac OS X.

El célculo de la muestra se llevo a cabo con la siguiente formula:

n= N §2 Z?

(N-1) e®+ 8% 72

Se utilizo esta formula estadistica para obtener un intervalo de confianza del 95% (1.96), con una

desviacion estandar de 0.5 y un limite de error del 1% (0.01)

Tomando en cuenta la cantidad de procedimientos de Artroplastias anuales en nuestra cede que son

100, nuestra muestra minima para tener significancia estadistica es de 25.

Se utilizé como Método estadistico La Prueba de Chi Cuadrada de Pearson, ya que esta prueba se
usa para determinar la significatividad de la diferencia en las frecuencias observadas. Todas las

pruebas se realizaron a un grado de libertad y 0.5 de significatividad a 2 colas.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

MES

Actividad

Ene

Feb

Marz

Abri

May

Juni

Juli

Investigacio
n

Bibliogréfica

Disefio Y
Elaboracién
De
Protocolo.

Presentacion
De Protocolo
A Comité
Local.

Registr6 De
Protocolo.

Captacion
De
Pacientes.

Andlisis De
Informacion
Y
Resultados.

Redaccion
De Informe.

Elaboracién
De Tesis.

P. Programado / R. Realizado

16




PRESUPUESTOS.

INFRAESTRUCTURA DIDACTICA.

CONCEPTO DEL GASTO

IMPORTE

BIBLIOTECA VIRTUAL

SIN COSTO

INFRAESTRUCTURA TECNOLOGICA.

MATERIAL Y EQUIPO MEDICO.

CONCEPTO DEL GASTO IMPORTE
COMPUTADORAE SIN COSTO
IMPRESORA PERSONAL
MONITOR SIN COSTO
MEDICAMENTOS ISSSTE

17



ANALISIS ESTADISTICO.

Se utiliz6 una Base de Datos obtenida de 30 pacientes y sus respectivos expedientes mediante
recoleccion Directa de datos en Hoja (la cual se encuentra en anexos), se concentro la informacion
en Microsoft® Excel 2011 y se realiz6 el anélisis estadistico con IBM® SPSS® Statictis Version 20
para PC.

El calculo de la muestra se llevo a cabo con la siguiente formula:

n= N §2 72

(N-1) e®+ 8% 72

Se utilizo esta formula estadistica para obtener un intervalo de confianza del 95% (1.96), con una

desviacion estandar de 0.5 y un limite de error del 1% (0.01)

Tomando en cuenta la cantidad de procedimientos de Partos anuales en nuestra cede que son 100,

nuestra muestra minima para tener significancia estadistica es de 25.

Se utiliz6 como Método estadistico La Prueba de Chi Cuadrada de Pearson, ya que esta prueba se
usa para determinar la significatividad de la diferencia en las frecuencias observadas. Todas las

pruebas se realizaron a un grado de libertad y 0.5 de significatividad a 2 colas.

Tomando en cuenta la cantidad de partos anuales en nuestra institucion durante el estudio (2011)

que en nuestra cede es de 100 Partos (dato tomado de SIMEF), nuestra muestra minima para tener
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significancia estadistica es de 25, el estudio se realizo con un total de 60 pacientes, divididos en 2

grupos de 30.

En el andlisis estadistico, se encontraron los siguientes datos de interés:

Grupo Nalbufina 30 Pacientes

Edad promedio 26.1 afios, maxima 38 afios, minima 18 afios

Dilatacion cervical al momento de dar la analgesia promedio 7.5 cm, maxima 9, minima 5
TA media Pre analgesia promedio 90 mmhg, maxima 110 mmhg, minima 70 mmhg

FC Pre analgesia promedio 83X’, maxima 120X’, minima 55X’

EVA Pre analgesia Promedio 8, maxima 10, minima 6

Datos Pos Analgesia
TA media Pre analgesia promedio 90 mmhg, maxima 110 mmhg, minima 70 mmhg
FC Pre analgesia promedio 83X’, maxima 120X’, minima 55X’

EVA Pre analgesia Promedio 8, maxima 9, minima 5

Nivel Metamerico Promedio T6
Bromache Promedio 2
Richmont Promedio 0

Ramsay Promedio 2

APGAR Promedio 8/9
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Grupo Lidocaina 30 Pacientes

Edad promedio 25.9 afios, maxima 39 afios, minima 18 afios

Dilatacion cervical al momento de dar la analgesia promedio 7.8 cm, maxima 9, minima 6
TA media Pre analgesia promedio 95 mmhg, maxima 115 mmhg, minima 65 mmhg

FC Pre analgesia promedio 82X’, maxima 115X’, minima 60X’

EVA Pre analgesia Promedio 9, maxima 10, minima 5

Datos Pos Analgesia
TA media Pre analgesia promedio 90 mmhg, maxima 115 mmhg, minima 75 mmhg
FC Pre analgesia promedio 81X", maxima 110X’, minima 55X’

EVA Pre analgesia Promedio 6, maxima 8, minima 4

Nivel Metamerico Promedio T6
Bromache Promedio 2
Richmont Promedio 0

Ramsay Promedio 2

APGAR Promedio 8/9
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En el comparativo variaciones en la TA media no se obtuvo frecuencia superior a la esperada en
ninguno de los dos casos, por lo cual se concluye que no hay diferencia estadistica entre ambos

grupos.

En el comparativo Frecuencia Cardiaca Promedio Pos analgesia no se obtuvo frecuencia superior a
la esperada en ninguno de los casos, obteniendo 2 casillas con frecuencias menores a las esperadas,
por lo cual se concluye que no hay diferencia estadistica, por lo cual no se puede desacreditar

Ninguna Hipdtesis.

En el comparativo EVA Pos analgesia no se obtuvo frecuencia superior a la esperada en ninguno
de los casos, obteniendo 4 casillas con frecuencias menores a las esperadas, por lo cual por lo cual
no se puede desacreditar ninguna Hipotesis.

En ninguno de los casos el Valor Critico supero al valor de Chi Cuadrada, por lo cual no se puede
desacreditar ninguna de las 2 hipétesis al no encontrar diferencia significativa estadistica entre

ambos grupos.
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GRAFICOS.
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Se observa una disminucion de 5 mmhg de la TA media promedio Pre con respecto a la Medida
Pos Analgesia, al igual de una disminucion de 3 latidos por minuto con una disminucion del EVA
de 3.

23



Grupo Lidocaina
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Grupo Lidocaina

Se observa una disminucion de 5 mmhg de la TA media promedio Pre con respecto a la Medida
Pos Analgesia, al igual de una disminucion de solo 1 latido por minuto con una disminucion del
EVA de 3.

Cabe resaltar que en ambos grupos las Escalas de sedacion usadas, Ramsay y Richtmond no se
encontré diferencia estadistica significativa, presentando Richtmond 0 y Ramsay 2 las 30 pacientes
de cada grupo.
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ANALISIS DE RESULTADOS Y CONCLUSIONES.

En el comparativo variaciones en la TA media no se obtuvo frecuencia superior a la esperada en
ninguno de los dos casos, por lo cual se concluye que no hay diferencia estadistica entre ambos

grupos.

En el comparativo Frecuencia Cardiaca Promedio Pos analgesia no se obtuvo frecuencia superior
a la esperada en ninguno de los casos, obteniendo 2 casillas con frecuencias menores a las
esperadas, por lo cual se concluye que no hay diferencia estadistica, por lo cual no se puede

desacreditar Ninguna Hipdtesis.

En el comparativo EVA Pos analgesia no se obtuvo frecuencia superior a la esperada en ninguno
de los casos, obteniendo 4 casillas con frecuencias menores a las esperadas, por lo cual por lo cual
no se puede desacreditar ninguna Hipdtesis.

En ninguno de los casos el Valor Critico supero al valor de Chi Cuadrada, por lo cual no se
puede desacreditar ninguna de las 2 hipotesis al no encontrar diferencia significativa estadistica
entre ambos grupos.

Cabe resaltar que en ambos grupos las Escalas de sedacion usadas, Ramsay y Richtmond no se
encontrd diferencia estadistica significativa, presentando Richtmond 0 y Ramsay 2 las 30 pacientes
de cada grupo.

Por lo anterior concluimos que la adicion de Nalbufina al anestésico local en la aplicacion de
Analgesia Obstétrica tiene un minimo efecto Analgésico y si un aumento de las complicaciones
COMO hausea postparto
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ASPECTOS ETICOS.

El presente estudio se ajusta a la declaraciéon de Helsinki para la investigacion cuya ultima
revisién fue en Octubre de 2000 en Edimburgo Escocia, sobre la investigacion en seres
humanos. Se informo a los pacientes la finalidad del estudio, los efectos colaterales y los
beneficios potenciales.

Los Farmacos utilizados ya han sido aprobados para uso en Humanos.

PROTOCOLO VALIDADO POR LA COORDINACION DE CIRUGIA, LA JEFATURA DE
TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA Y POR LA COORDINACION DE ENSENANZA.

APROBADO POR EL COMITE DE ETICA E INVESTIGACION DEL HOSPITAL GENERAL
“DR DARIO FERNANDEZ FIERRO DEL ISSSTE, CON NUMERO DE REGISTRO
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Hoja de Recoleccion de datos
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v Servicios Sociales
de los Trabajadores
del Estado
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Protocolo: Analgesia Obstetrica
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EVA
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APGAR

Firmo Consentimiento informado  Si

No

SALUD
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Consentimiento Informado

“9" Instituto de Seguridad > %
v Servicios Sociales [N >
de los Trabajadores S A4

del Estado

ISSSTE

JEFATURA DE ANESTESIOLOGIA

NOMBRE:

N. EXP: EDAD: SEXO:
FECHA:

CONSENTIMIENTO PARA LA ANESTESIA

Se me ha explicado acerca de la administracion de anestésicos, bajo la direccion de un Médico miembro del
departamento de anestesia y acepto permitir la que se me recomiende.

Se me ha explicado el protocolo de investigaciéon para evaluar 2 farmacos del tipo sedantes y acepto

participar en el protocolo “ANALGESIA OBSTETRICA, COMPARACION NABUFINA SP VS
LIDOCAINA SIMPLE”.

ANESTESIA REGIONAL: Anestesia cerca de grandes nervios que temporalmente haran que pierda las
sensaciones de dolor algunas zonas de mi cuerpo.

De no ser satisfactoria la anestesia regional o local, acepto se me administren anestésicos generales.
Entiendo que durante la operacién pueden surgir complicaciones que obliguen a modificaciones de la
atencion que se me brinda.

He sido informado de los beneficios y riesgos relacionados del procedimiento y la anestesia y de que es
imposible garantizar los resultados de la administracion de los anestésicos a mi persona y, que estos pueden
ocasionar reacciones alérgicas y hasta la muerte.

He tenido la oportunidad de plantear preguntas y todas han sido resueltas. Entiendo que puedo retractarme y
anular este consentimiento en cualquier momento antes de administrar el plan anestésico que he aceptado.

Firma del paciente y/o responsable:
Testigo (nombre y firma:
Persona encargada de la valoracion Preanestésica:
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