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Il. Resumen

Objetivo: Conocer la duracion analgésica de la buprenorfina comparada con fentanil administrados
por via peridural, asi como cudl medicamento provee mejor analgesia obstétrica e identificar qué
efectos adversos tienen mayor incidencia.

Material y métodos: Se realizd un estudio prospectivo, experimental (casos y controles), aleatorio; se
incluyeron 30 pacientes primigestas en trabajo de parto con dolor obstétrico. Se clasificaron en dos

grupos; el grupo A con 15 pacientes a las cudles se les administré 2mcg/kg de buprenorfina y en el
grupo B con 15 pacientes se les administré 50mcg/dosis de fentanil por via peridural. Se valoré la
eficacia analgésica mediante la escala del dolor EVA a los 0, 10 y 30 minutos, duracidon analgésica,
dosis de rescate con anestésico local y efectos adversos mds comunes como nausea, vomito, prurito y

sedacion.

Resultados: En la duracién analgésica se obtuvo un valor de t de 8.1 con una p de 0.01 que indica que
la buprenorfina tiene una mayor duracidn analgésica. La eficacia analgésica obtuvo significancia a los
30 minutos con valores p de 0.01 con una t de 6.4 que nos indica una mayor calidad analgésica.
Encontramos significancia la medicacidon de rescate con una p de 0.05 y valor t de 2.0. No hubo
significancia estadistica con relacién a los efectos adversos de los medicamentos.

Conclusiones: En base a los resultados del estudio realizado se concluye que la administracién de
2mcg/kg de buprenorfina peridural ofrece una mayor analgesia obstétrica ya que por su vida media y
sitio de accion se puede administrar en fases tempranas del trabajo de parto, evitando un bloqueo
motor y simpdtico. La literatura internacional rechaza el uso de buprenorfina en pacientes
embarazadas porque sefiala efectos adversos como ndusea y vémito, sin embargo, a las dosis
estudiadas no se observé significancia estadistica, lo que sugiere que estas dosis proveen los
beneficios descritos sin que se presenten los efectos adversos.

Palabras clave: Analgesia obstétrica, bloqueo epidural, opiaceo, buprenorfina, fentanil.



Il. Abstract

Objectives: Know how long analgesic effect between buprenorphine and fentanyl administrated
epidural, in addition show which drug provides best obstetric analgesia and identify which side effects
have more incidence.

Materials and methods: A prospective, experimental study with randomized case control, 30
primiparous patients in labor with obstetric pain. They were distribute in two groups, Group A 15
patients were administrated 2 mcg/kg of epidural buprenorphine and group B 15 patients were
administrated 50 mcg/kg of epidural fentanyl . The analgesia was measured through EVA scale at 0,
10 and 30 minutes, rescue dose of analgesia administrated also most common side effects found
were nausea, vomiting, pruritus and sedation.

Results: The analgesic duration was obtained with a t- value 8.1 and p 0.01 that indicates
buprenorphine has time lasting analgesia, the analgesia was significant at minute 30 with p- value
0.01 and t 6.4 that indicates analgesic quality. Significant was found in the rescue dose p- value 0.05
and t 2.0. There was no side effects had in relation with the opioid.

Conclusion: The results of the study concludes that 2 mcg/kg of epidural buprenorphine provides
greater obstetric analgesia because its half-life and its site of action can be administrated in early
stages of labor avoiding motor and sympathetic block. The use of buprenorphine is rejected in
pregnant patients because have been described in the international journals side effects like nausea
and vomiting, however in the dose studied there were no statistical significance, which suggest that
at this dosage the benefits described can be provided without the presence of side effects.

Keyword: Obstetric analgesia, epidural block, opioid, buprenorphine, fentanyl.



IV. Abreviaturas

ACOG. American College of Obstetricians and Gynecologists, Colegio Americano de Obstetras y
Ginecdlogos.

ASA. American Society of Anesthesiologist, Asociacion Americana de Anestesidlogos.
ACTH. Hormona adrenocorticotropa.
EVA. Escala visual analoga del dolor.
FC. Frecuencia cardiaca.

FR. Frecuencia respiratoria.

GABA. Acido gammaaminobutirico.
Hr. Hora.

IMC. indice de masa corporal.

IV. Via de administracién intravenosa.
Kg. Kilo.

LCR. Liquido cefalorraquideo.

Min. Minuto.

Mcg. Microgramo.

MI. Mililitro.

Pg. Picogramo.

SDG. Semanas de gestacion.

TA. Tensién arterial.
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V. Glosario

ASA. Homénimo de la escala de riesgo anestésico que estadifica a los pacientes en seis grados de
acuerdo a sus comorbilidades y se expresa en nimeros romanos I, II, lll, IV, V y VI.

Anestesia. Es un acto médico controlado en el que se usan fdrmacos para bloquear la sensibilidad
tactil y dolorosa de un paciente, sea en todo o parte de su cuerpo y sea con o sin compromiso de
consciencia.

Analgesia. Es la condicion por la cual el organismo disminuye o no sufre el dolor en su relacién con
los estimulos negativos del ambiente externo e interno, captados por receptores sensoriales y
conducidos al sistema nervioso central por las vias sensoriales.

Anestésico local. FArmaco que se une de forma reversible a los canales de sodio, una vez unidos los
canales estdn inactivos y detienen la propagacidn de las sefales nerviosas al cerebro; previenen la
transmisién del dolor.

Bloqueo simpatico. Bloqueo por efecto farmacolégico de las fibras periféricas emergentes de la
médula espinal del sistema nervioso simpatico y de sus efectos de forma anterégrada.

Dolor. Es una experiencia sensorial y emocional desagradable que pueden experimentar todos los
seres vivos que cuentan con un sistema nervioso, generalmente se asocia a un dano tisular real o
potencial.

Narcético. Deriva de la palabra griega estupor; son farmacos similares a la morfina que actuan
principalmente sobre el sistema nervioso central.

Nocicepcion. Producto de la transducciéon y la transmisidn de los estimulos periféricos nocivos hacia
el sistema nervioso central frente a una alteracion tisular.

Opioide. Todos los agonistas y antagonistas con actividad similar a la morfina, incluyendo derivados
naturales y sintéticos.

Opiaceo. Farmacos derivados naturales del opio.

Sedacion. Es el estado de transicion entre el individuo consciente y la pérdida de consciencia.
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VI. Introduccion

La anestesia obstétrica ha ampliado su ambito de ejercicio, y el anestesidlogo que atiende a
pacientes obstétricas enfrenta hoy una mayor demanda de capacitacion para poder atender a
pacientes embarazadas.

El control del dolor durante el trabajo de parto es un aspecto cuya atencién es hoy una
responsabilidad casi exclusiva del anestesiélogo, actualmente existe un comité sobre el alivio del
dolor durante el trabajo de parto emitido por el Colegio Americano de Obstetras y Ginecdlogos (por
sus siglas en inglés ACOG) el cual dice:

“El trabajo de parto resulta en dolor severo para muchas mujeres. No hay otra circunstancia
en la que pueda ser aceptable para una persona experimentar dolor severo susceptible de
intervencidn segura en tanto se encuentre bajo atencidn médica...... el requerimiento de la madre es
justificacién suficiente para el alivio del dolor durante el trabajo de parto.”

El abordaje farmacolégico también cambid con el uso de opioides, que mezclados con
soluciones diluidas y dosis bajas de anestésicos locales nuevos y aplicados en el neuroeje, son capaces
de inducir y mantener analgesia suficiente durante el trabajo de parto sin acompafiarse de bloqueo
simpatico y motor significativos, o de efectos secundarios importantes que afecten al binomio o el
curso normal del trabajo de parto.

Aln no existe la técnica ideal para proporcionar a las pacientes en trabajo de parto analgesia
suficiente y libre de riesgos para el binomio.

En los ultimos 25 afios se ha mostrado un cambio espectacular en la conducta anestésica para
el control del dolor durante el trabajo de parto, que beneficie al mayor nimero de pacientes y esto
depende de la aplicacion éptima de las técnicas analgésicas disponibles; con éste protocolo se
pretende investigar la aplicacidon segura y eficaz de la técnica epidural para el control del dolor
durante el trabajo de parto y analizar un esquema farmacolégico con buprenorfina y fentanil en
pacientes primigestas en trabajo de parto en fase activa, atendidas en el Hospital de la Mujer de
Morelia Michoacdn, valorar duracion analgésica materna y seguridad para el recién nacido.
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VII. Antecedentes

La anestesia neuroaxial practicada desde hace mas de 100 afos, ha tenido gran aceptacién y
soportado controversias. En 1898 Bier aplicé la anestesia epidural durante el parto e hizo que la
comunidad médica conservara el interés por el bloqueo neuroaxial a pesar de progresos rapidos en
técnicas de anestesia general en los decenios de 1940y 1950.

Debido a razones histdricas, se declara a Sir James Young Simpson médico escocés como el
padre de la anestesia obstétrica. El 19 de enero de 1847 administré éter dietilico a una mujer con
pelvis deforme para abolir su dolor mientras paria. Histéricamente a Soresi se le puede considerar el
padre de la anestesia combinada espinal epidural, en 1937 combind los dos métodos. Curelaru en
Rumania describid la técnica colocando primero un catéter epidural, y en un espacio diferente, llevo a
cabo una puncién subaracnoidea. En 1982 Coates, Daz y Kutz en Inglaterra y Suecia describieron la
técnica aguja a través de aguja.’

La primera resefia publicada de uso de opioide en una anestesia raquidea se debe a un
cirujano rumano, Racoviceanu Pitesti que presentd su experiencia en paris en 1901.°

El trabajo de parto es un proceso fisiolégico, mecdnico y dindmico el cual comprende 3
periodos: primer periodo caracterizado por la fase de dilatacidon y borramiento del cérvix; el segundo
periodo, descenso de la presentacion fetal por el canal del parto y termina con el nacimiento; el
tercer periodo es el alumbramiento ligado a la expulsion de la placenta y membranas ovulares.

El dolor durante el trabajo de parto tiene un componente somatico y visceral; en la primera
fase del trabajo de parto, por dilatacién del cérvix el estimulo doloroso es transmitido a los
segmentos espinales tordcicos T10-T12 y lumbares L1, con un componente visceral; en la segunda
fase del trabajo de parto el dolor es somatico e involucra las fibras sacras S2-S4. La lesidn tisular
desencadenada por la isquemia de la contractilidad uterina, lleva a la sensibilizacién de los
nociceptores tisulares periféricos y sus fibras nerviosas aferentes con liberaciéon de neurotransmisores
excitatorios e inhibitorios como sustancia P, encefalinas, GABA, prostaglandinas, serotonina y otras.
Las vias del dolor efectiian su primer sinapsis en interneuronas del cuerno posterior de la médula
espinal, donde se realiza la neuromodulacién del estimulo nociceptivo interactian con neuronas en el
asta anterior medular y segmentos localizados en zonas adyacentes, desencadenando multiples
repuestas reflejas.*

Estas respuestas reflejas pueden alterar el flujo sanguineo uteroplacentario, intercambio
gaseoso y oxigenacion del recién nacido. Alcalosis respiratoria y posteriormente acidosis metabdlica
por el incremento en la ventilacidon durante la contraccion y periodos de hipoventilacién e hipoxemia
durante la relajacién uterina. Aumenta la presidn sistélica, frecuencia cardiaca, gasto cardiaco,
trabajo ventricular izquierdo y consumo de oxigeno. La actividad metabdlica aumentada se manifiesta
por niveles elevados de lactato y acidos grasos libres. La motilidad intestinal y el vaciamiento gastrico
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disminuyen aumentando los niveles de gastrina. Como mecanismos desencadenantes de esta
respuesta estdn las catecolaminas, cortico esteroides y la ACTH.

La analgesia obstétrica disminuye la concentracion plasmatica de catecolaminas y permite el
control parcial de la respuesta neuroendocrina al dolor. Se debe iniciar la analgesia obstétrica cuando
la embarazada tenga dolor y existan cambios en el cérvix uterino, sin importar los centimetros de
dilatacién, nimero de gestacion y paridad de la paciente.’

La técnica neuroaxial es el estandar de oro para la analgesia durante el trabajo de parto; en
Estados Unidos Americanos el 77% de las pacientes en trabajo de parto reciben analgesia neuroaxial.

Tiene un gran impacto en el curso, duracién y desenlace del trabajo de parto.®”®

Se han disefiado y realizado diversos estudios donde se comparan los efectos en el curso del
trabajo de parto con la técnica analgésica epidural tradicional, se demostré que si se administra
analgesia mas temprana, sin esperar 4-5cm de dilatacién ofrece mayores beneficios a las pacientes y
no se modifica el riesgo de cesarea de urgencia®®; ademas la insercién del catéter epidural, aporta
una analgesia mas confiable, alivio continuo del dolor con la posibilidad de que se mantenga durante
todo el trabajo de parto, permite la opcién de anestesia regional para intervenciones como cesdrea o

extraccion manual de placenta retenida evitando asi los riesgos de la anestesia general.’®

“12Aumenta el flujo sanguineo Utero placentario durante los primeros 30min después de su
aplicacion durante las contracciones uterinas™;si se administra la analgesia obstétrica durante el dia
acorta el tiempo de trabajo de parto ya que se asocia a la secreciéon de B-endorfinas la cual es mds
elevada durante la mafana'; facilita la rotacién fetal, disminuyendo el indice de parto

instrumentado™ e incrementa la satisfaccién materna.*®

Los narcdticos han ganado popularidad en los afos recientes a causa de su capacidad de
proporcionar analgesia efectiva, sin la mayoria de los efectos indeseables de los anestésicos locales
como el blogqueo simpdtico, bloqueo motor denso; la administracién de anestésico local disminuye la
contraccion uterina e interfiere con la rotacidn fetal, aumentando el indice de parto instrumentado””’
y el 60% de las pacientes con analgesia epidural con administracién de anestésico local necesitan
dosis suplementarias comparadas con un 35% en el grupo de pacientes con analgesia combinada
administrando un opioide'’; en el 2012 se analizaron 153,083 anestesias regionales y se reportaron 7
casos de toxicidad sistémica por anestésico local, un caso asociado a analgesia epidural®®. Por estas
razones es necesario implementar nuevos métodos de analgesia obstétrica, al administrar un opiaceo
se reduce el proceso del dolor y las dosis de rescate por via epidural se disminuyen hasta un 50%."

Otra ventaja de los opidceos neuroaxiales son la presencia de receptores especificos para
ellos en la médula espinal, en las ldminas de Rexed®’; la presencia de estos receptores opioides en las
astas dorsales de la médula espinal nos permite aplicar cerca de ellos los farmacos®!, con lo que se
logra un efecto analgésico selectivo y potente, sin alterar funciones motoras ni simpaticas. Estos
farmacos logran la analgesia gracias a su interaccion en 4 sitios principales:
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e Activando receptores opioides en el mesencéfalo y poniendo en marcha los sistemas
inhibitorios descendentes.

e Activando los receptores opioides en las células de transmision del dolor de segundo
orden para prevenir la transmisién ascendente de la sefial del dolor.

e Activando los receptores opioides en las terminales centrales de las fibras C en la
médula espinal.

e Activando los receptores opioides en la periferia para inhibir la activaciéon de los
nociceptores e inhibir las células que podrian liberar mediadores de la inflamacién.?

Las caracteristicas de un farmaco para ser usado por via peridural son: no ser neurotéxico,
tener alta liposolubilidad, peso molecular elevado, unién al receptor prolongada, actividad intrinseca

potente y prolongada; motivos por los cuales se puede utilizar la buprenorfina y fentanil.

Los factores de riesgo mas importantes por usar opidceos neuroaxiales son: altas dosis,
exposicién prolongada, trastornos cognitivos previos, deshidratacidn, falla renal y administracion
concomitante con otras drogas psicoafectivas.”

Se han propuesto varios mecanismos para explicar el movimiento de los opioides dentro del
espacio peridural. Tienen la capacidad de evitar su paso por el torrente sanguineo y la barrera
hematoencefalica, ingresando al receptor en forma casi directa, lo que produce concentraciones mas
altas de opioides en el LCR. Una vez colocado un opioide en dicho espacio, una parte del mismo, del
4% al 10%, se une a la grasa peridural, la cual sirve como depdsito temporal. Otra parte difunde a
través de las meninges hacia el espacio subaracnoideo, en donde bafa las raices de los nervios
espinales y penetra en las astas anteriores de la médula, en donde se encuentran los receptores
opioides. Una parte ingresa al sistema venoso peridural y de ahi a la circulacidn sistémica y es
redistribuido en los receptores opioides, en donde se produce analgesia muy parecida a la sistémica
pero con dosis 10 veces menores. Otra parte del opioide administrado ingresa a las arterias

radiculares, atraviesa el espacio peridural con la distribucién en la médula espinal.”

El fentanil es un opidceo sintético potente comunmente utilizado para analgesia; agonista
sintético de la fenilpiperidina del receptor opioide mu. Es aproximadamente 80 veces mas potente
que la morfina, alta liposolubilidad, gran volumen de distribucién de 3-8 L/kg. Después de su
administracién por via intravenosa es eliminado predominantemente por biotransformacion
hepatica; solamente el 8% de la dosis IV es eliminada sin cambios, el 75% y 12% son eliminados por
via urinaria y por las heces, respectivamente. Metabolizado principalmente por N-desalquilacién de
piperidina a norfentanilo, la hidrélisis de amida a despropionilfentanilo y la alquilhidroxilacién a
hidroxifentanilo. Répido inicio y corto tiempo de duracion sobre los receptores espinales, pobre
difusidn espinal y/o rostral contribuyen a mantener una duracién corta de analgesia, de tal manera
que la analgesia producida por el fentanil es segmentaria, depende de los segmentos espinales
bafiados por el opioide e involucrados en la analgesia. Los principales efectos adversos son depresion
respiratoria, delirio, hipotension, bradicardia y disminucion de la temperatura corporal; estos efectos
pueden revertirse con naloxona. La dosis utilizada en analgesia obstétrica intravenosa es de 50mcg
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dosis inicial, seguida de bolos de 20mcg cada 5min con una dosis maxima de 240mcg/hr; la dosis
peridural mas utilizada es de 50mcg. La analgesia tarda en aparecer entre 7 y 15 min, la analgesia
maxima es variable oscila entre 15 y 45 min con una duracién aproximada de 1 a 2hrs y semivida de

eliminacion de 2 a 4hrs ?» 2% 27,2829

La buprenorfina es un derivado de la tebaina, considerado un agonista parcial o agonista
antagonista, ya que tiene sus efectos agonistas en el receptor opioide mu*° y un antagonismo en los
receptores K y &; su actividad sobre el receptor mu produce analgesia supraespinal, depresién
respiratoria y miosis; mientras su efecto sobre el receptor K explica cierto grado de analgesia espinal
asi como efectos disféricos. La unidon como la disociacién del receptor es lenta.

Su relacidon de dosis equianalgésica, se considera de 25 a 50 veces mds potente que la
morfina. En dosis analgésica se asocia con pocos cambios en los sistemas cardiovascular y
respiratorio. Las concentraciones plasmaticas maximas después de la administracién intravenosa se
logra en 2 6 5min, la concentracion plasmatica efectiva para disminuir el dolor de intenso a moderado
es de 100-500pg/ml. Se metaboliza en el higado a N-dealquilbuprenorfina y otros metabolitos
conjugados con glucoronido; su duracion analgésica via intravenosa estd considerada por mas de 6hrs
y por via peridural la cinética se modifica alargando los tiempos de vida media, la dosis promedio via
peridural de 3mcg/kg.>

Los efectos adversos reportados como leve a moderada intensidad en los estudios incluye
prurito 26%, nausea 16.7%, vomito 9.3%, vértigo 6.8%, sedacion 5.6%, estrefiimiento 5.3%. Puede ser
administrada por via sublingual, subcutdnea, endovenosa, epidural y subaracnoidea; por via
neuroaxial es segura y efectiva con baja incidencia de depresion respiratoria.”> Como la dosis
equianalgésica de los opidceos entre la via epidural y la intravenosa es diez veces menor, disminuye la
prevalencia de ciertos efectos adversos, como sedacidn o el estrefiimiento durante la administracidon
neuroaxial.®®* La nausea, vémito y estrefiimiento son los efectos adversos mas comunes y molestos
para el paciente; la ndusea y el vémito son causados por la activacion de los receptores mu centrales
en la zona gatillo y el estrefiimiento por accion del receptor mu del sistema nervioso entérico; son
controlados con farmacos antagonistas dopaminérgicos y serotoninérgicos.>

Diversos estudios han descrito a la buprenorfina con un perfil de seguridad aceptable para su
uso durante el embarazo; estos se han realizado con la administracion intravenosa durante todo el
embarazo, comparado con la metadona®; en el Centro de Tratamiento para el Abuso de Sustancias
recomiendan el uso de buprenorfina, los recién nacidos de madres expuestas a buprenorfina por mas
de una semana, tuvieron un apgar de 8-9, y menor indice de sindrome de abstinencia neonatal; los
rangos de nor-buprenorfina en la orina materna fue de 125-933nmol/l comparado con 1-4.8nmol/l en
los infantes.>**’ la Academia Americana de Pediatria sugiere que estos farmacos pueden tener cierta
compatibilidad con la lactancia, siempre y cuando se administren a dosis bajas y por cortos periodos
de tiempo y las concentraciones sanguineas en la madre sean bajas™"
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VIII. Justificacion

En el Hospital de la Mujer se atienden aproximadamente 4275 partos al afio, las pacientes
que reciben analgesia obstétrica son 598; se pretende aumentar el indice de analgesia obstétrica con
la técnica epidural, comparar los efectos analgésicos de la buprenorfina vs fentanil y conocer las
ventajas descritas anteriormente, en nuestras pacientes; al controlar el dolor obstétrico, disminuir el
indice de complicaciones obstétricas: cesdreas de urgencia, parto instrumentado, entre otras;
disminuir costos al plantel por hospitalizacion prolongada vy proveer mejores condiciones a las
pacientes.
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IX. Planteamiento del problema

En el Hospital de la Mujer existe una gran incidencia de pacientes embarazadas sometidas a
trabajo de parto, la gran mayoria de éstas sin recibir analgesia obstétrica; soportar el dolor por
tiempo prolongado provoca una respuesta fisioldgica que puede desencadenar una serie de
complicaciones tanto maternas como en el recién nacido. Es posible disminuir o eliminar factores de
riesgo para el binomio al controlar el dolor obstétrico, conociendo cual es la técnica analgésica
adecuada con la administracidn de opidaceos para nuestra poblacidn de pacientes.
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X. Pregunta de Investigacion

¢Cual es la duracién analgésica que ofrece la administracidn peridural de buprenorfina
comparada con la duracidn analgésica de fentanil, en pacientes primigestas en trabajo de parto en
fase activa en el Hospital de la Mujer de Morelia?
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XI. Hipotesis

La buprenorfina provee mejor analgesia comparada con la administracion de fentanil ambas
por via peridural en pacientes primigestas con trabajo de parto en fase activa.
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XIl. Objetivos

Objetivo general:

Conocer la duracién analgésica de la buprenorfina comparada con la duracién analgésica del
fentanil peridural en pacientes primigestas en trabajo de parto fase activa.

Objetivos especificos:

e Analizar la eficacia analgésica mediante la escala visual analoga del dolor.
e Identificar efectos adversos mas comunes como nausea, vomito, sedacion y prurito.
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Xlll. Material y métodos

Tipo de estudio: Prospectivo, aleotorizado, comparativo, experimental.

Poblacion de estudio: Se incluyeron en el estudio 30 pacientes del Hospital de la Mujer de Morelia,
gue se encontraron en el servicio de Tococirugia; primigestas con trabajo de parto fase activa y dolor
obstétrico; que cumplieron con los criterios de inclusién y firmaron un consentimiento donde se dan
a conocer riesgos y beneficios de la técnica analgésica a emplear. Las pacientes se clasificaron en dos
grupos, en el grupo A se incluyeron 15 pacientes a las cuales se les administrd 2mcg/kg de
buprenorfina y en el grupo B se incluyeron 15 pacientes a las cuales se les administré 50mcg/dosis de

fentanil.

Tamanio de la muestra: Muestra por conveniencia.

Muestreo: No probabilistico.
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XIV. Criterios de seleccion

Criterios de inclusion:

e Primigesta.

e Edad: 20 a 30 afios.

e Edad gestacional igual o mayor a 37 SDG.

e Trabajo de parto fase activa.

e Estado fisico ASA Il —1I.

e [MC:19a32.

e No evidencia de desproporcidn céfalo-pélvica.
e Bienestar fetal.

Criterios de exclusion:

e Multigesta.

e Edad menor a 20 y mayor a 30 afios.

e Edad gestacional menor a 37 SDG.

e Prédromos de TP.

e Estado fisico ASA IV o mas.

e IMC menor a 19 6 mayor a 32.

e Producto macrosémico.

e Bajareserva fetal.

e Paciente que no desee cooperar en el protocolo.

e Paciente donde exista contraindicacion absoluta para la aplicacién de la técnica analgésica.

Criterios de eliminacion:

e Paciente sometida a cesarea urgente inmediatamente después de la aplicacion de la
buprenorfina o fentanil peridural.
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Variables independientes:

e Edad.

e Estado fisico ASA.
e Edad gestacional.

Variables dependientes:

e Dolor.

e Efectos adversos.

XV. Descripcion de variables

Operacionalizacion de las variables:

Definicién Definicion Clasificacion | Grado de Escalade | Instrumento | Unidad de
conceptual | operativa definicién medicién de medicién | medicién
Analgesia Dolor Cuantitativa | Continua De razén EVA Del 0 al 10
Efectos Determinacién | Cualitativa Continua De razo6n Referida

adversos: objetiva por el

Nausea, paciente

vomito,

sedacion,

prurito.
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XVI. Metodologia

Se realizard un estudio prospectivo, aleotorizado, comparativo, experimental en el Hospital
de la Mujer de Morelia; los pacientes que cumplan con los criterios de inclusiéon y firmen el
consentimiento para participar en el protocolo, se les realizard una valoracidon preanestésica
completa.

A todas las pacientes se les administrara medicacidn con metoclopramida 10mg IV; carga con
solucién Hartman 10ml/kg. Posteriormente se realizard un monitoreo no invasivo con TA, FCy FR. Por
medio de la EVA se le pedira a la paciente que de un valor a su dolor obstétrico. Se colocara a la
paciente en decubito lateral izquierdo, se realizard asepsia y antisepsia; infiltracidon de piel y tejidos
blandos con lidocaina simple 2%; puncidn en espacio lumbar L3-L4 o L2-L3, con aguja Tuohy 16g;
hasta llegar al espacio epidural identificdndolo con pérdida de la resistencia con aire; se colocara el
catéter peridural y comprobara la permeabilidad y seguridad del mismo, en el grupo A se

administrard buprenorfina, dosis de 2mcg/kg + 10cc de solucidn fisioldgica. En el grupo B se

administrara fentanil, dosis de 50mcg + 10cc de solucion fisioldgica.

Posteriormente se evaluara el dolor obstétrico con la escala de EVA, donde un EVA del 0-4 sera dolor
leve, EVA de 5-7 dolor moderado, EVA mas de 8 dolor intenso; al referir la paciente EVA de 8 se
aplicara una dosis de rescate con bupivacaina isobarica 20mg al 0.25%.

Se valorara la presencia de efectos adversos mas comunes como ndusea y vomito: si se presenta o no,
en caso de presentarse se administrard 4mg de ondansetrén cada 8hrs. Prurito: leve, moderado y
severo segun su localizacidn, leve en cara y nariz; moderado en térax superior, cara y nariz y severo si
éste es generalizado. Sedacidn: por medio de la escala de Ramsay que es la siguiente: 1- alerta, poco
cooperador, 2-dormido, cooperador, ocasionalmente dormido y facil de despertar, 3-frecuentemente
dormido y responde al Ilamado, 4-somnoliento y dificil despertar, responde al dolor, 5-inconsciente y
depresion respiratoria, en caso de presentarse se asistird con oxigeno suplementario y mascarilla
facial.
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XVII. Analisis estadistico

Para comparar los grupos de estudio se empled la prueba de Levene para calcular el valor F
en las variables independientes para determinar si los grupos A y B poseen caracteristicas similares

gue hagan posibles un analisis posterior con la prueba t de Student.

Hecho esto se realizé el andlisis de las variables dependientes con la prueba t-Student para

determinar diferente significado en ambos grupos.

Los datos obtenidos fueron analizados con el software Statistical Product and Service

Solutions antes denomnado Stastical Package for the Social Sciencens ( SPSS ), versi
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XVIIIl. Consideraciones éticas

La presente investigacion se rigid por las declaraciones de la Asociacion Médica Mundial de
Helsinki (1964), con las modificaciones de Tokio (1975), Venecia (1983), Hong Kong (1989), Somerset
West (1996) y de acuerdo a las Normas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Sujetos
Humanos en Ginebra (2002) del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
perteneciente a la Organizacién Mundial de la Salud. Por lo que apegado a los documentos previos se
mantuvo total discrecidon con respecto a los datos generales y los resultados obtenidos en este
trabajo asi como durante todo el tiempo de la investigacion se contemplaron las normas del

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

Por lo que ningln participante hasta el término del estudio sufrié dafio fisico ni moral durante
el desarrollo de la investigacidon. Y en caso de ser publicados los resultados se mantendrd el

anonimato.
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XIX. Resultados

Se incluyeron en el estudio 30 pacientes las cuales fueron distribuidas en dos grupos, a las
pacientes del grupo A se les administré buprenorfina peridural 2mcg/kg/dosis; las pacientes del

grupo B se les administré fentanil peridural 50mcg/dosis.

Cuadro 1. Media estadistica de las variables independientes.

EDAD | ASA | SDG IMC

Grupo A 22.9 1 3 1.8
Grupo B 24.0 1 3 2.2

Las variables edad, SDG y ASA fueron similares para los 30 pacientes de los grupos Ay B; la
variable IMC con una media mayor en las pacientes del grupo B, entrando en la categoria de

sobrepeso.

Figura 1. Grafica de la media estadistica de la variable tension arterial.
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Figura 2. Grafica de la media estadistica de la variable frecuencia cardiaca.
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Las variables hemodinamicas TA y FC tuvieron una media mayor a los cero minutos en el
grupo A con una media en la TA de 122.5 y una media de 77.3 para la FC; sin embargo a los 30

minutos la media fue mayor en las pacientes del grupo B con una media en la TA de 120.6 y una
media de 79 para la FC.

Figura 3. Grafica de la media estadistica de la variable dolor valorado por la escala EVA.
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Figura 4. Grafica de las medias estadisticas para las variables de duracion analgésica y dosis de

rescate.
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Se evalud la eficacia analgésica, mediante la escala EVA, dosis de rescate con anestésico local
por catéter peridural y la duracidn total del opioide administrado en cada grupo; se observé una
media mayor en la escala EVA a los 30 minutos en las pacientes del grupo B con una media de 2,
refiriendo un dolor moderado con valor nominal de 5; las pacientes del grupo B necesitaron mas dosis
de rescate con una media de 2.4 mayor que el grupo A en el cual se observd una media de 1.7; una

media mayor en cuanto a duracion analgésica para las pacientes del grupo A de 110.7 comparada con

la del grupo B donde se obtuvo una media de 50.8.
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Figura 5. Grafica de la media estadistica para la variable efecto adverso prurito.
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Para los efectos adversos no se observaron diferencias, sin embargo se presentd prurito leve

con una media de 0.13 mayor a los 10 minutos en las pacientes del grupo B, a los 30 y 60 minutos en
las pacientes del grupo A con una media de 0.14.

31



Figura. Grafica de la media estadistica para la variable efecto adverso sedacidn.
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El efecto adverso sedacién fue valorado por la escala Ramsay con un valor clase Il a los 10y

30 minutos en las pacientes del grupo A con una media de 0.21 y 0.43 respectivamente.
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XX. Discusion

Se realizé el analisis estadistico con la prueba de Levene para determinar si los grupos Ay B
tienen caracteristicas generales iguales. Se analizd la edad de ambos grupos obteniéndose una F de
0.68 con una significancia de 0.41 lo que nos indica que son grupos homogéneos que pueden ser
sujetos a un estudio mas riguroso. Con la variable ASA no se realizd la prueba en virtud de que el
100% de los dos grupos obtuvo el puntaje de 1. Un aspecto que no resulté significativo para comparar
ambos grupos es el peso, sin embargo en funcién que la variable ASA es una escala que determina el
estado fisico del paciente, entendiendo como el estado de salud con constantes fisioldgicas, podemos
inferir que nuestros grupos son comparables.

Posterior a ello se realizé la prueba de T de Student a las variables estudiadas obteniéndose
los siguientes resultados:

Con relacion a la duracién analgésica de los grupos Ay B, se obtuvo un valor de t de 8.1 con
una significancia de 0.01, lo que indica que la buprenorfina tiene una mayor duracion analgésica con
una significancia estadistica lo cual no es atribuible al azar u otras variables.

No hubo significancia estadistica con relacidn a los efectos adversos de los medicamentos.

La eficacia analgésica fue valorada por la escala EVA, en las mediciones basal y a los 10
minutos no se encontrd diferencia estadisticamente significativa, sin embargo fue positiva a los 30
minutos encontrando una significancia de 0.01 con una t de 6.4 lo que nos indica una mayor calidad
analgésica.

Encontramos significancia estadistica en la variable medicacién de rescate con una p de 0.05 y
valor t de 2.0.

Con relacién a los signos vitales, no se encontré diferencia estadisticamente significativa en
las mediciones basal y a los 10 minutos, solamente fue positiva a los 30 minutos con un grado de

significancia todos de 0.01 y valores t de 3.7 en tensidon arterial sistdlica, 3.9 en diastélica y 3.9 en

frecuencia cardiaca.
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XXI Conclusiones

Con base al estudio realizado se concluye con resultados estadisticamente significativos que
la buprenorfina provee mejor eficacia analgésica comparada con el fentanil, ya que se observé una
duracidn analgésica mayor con una media de hasta 110 minutos, las pacientes necesitaron menos
dosis de rescate con anestésico local; esto puede ser relacionado con en el marco teérico donde se
menciona que la vida media se prolonga al ser administrado por via peridural hasta 2 horas.

En las pacientes sometidas a este estudio se observaron como efectos adversos mas comunes
el prurito y sedacion sin ser estadisticamente significativos.

Los efectos adversos reportados por los pacientes como mds molestos son ndusea y vémito,
los cuales no se presentaron en ninguna paciente, por lo tanto se concluye que estos efectos adversos
pueden ser eliminados al realizar una adecuada medicacién previa y se descarta como motivo para no
usar este medicamento como alternativa analgésica ya que no son estadisticamente significativos.
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XXII. Limitaciones

No se encontraron limitaciones para la realizacidn de éste estudio de investigacion.
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XXIV. Anexos

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Lugar y fecha:

Por medio de la presente acepto participar en el proyecto de investigacion titulado “DURACION
ANALGESICA DE BUPRENORFINA VS FENTANIL PERIDURALES DURANTE EL TRABAJO DE PARTO EN
PACIENTES DEL HOSPITAL DE LA MUJER DE MORELIA MICHOACAN “registrado ante el Comité Local
de Investigaciéon Médica.

Se me ha explicado que mi participacidon consistird en aceptar el procedimiento de analgesia
obstétrica; administracion de buprenorfina intratecal 60mcg; referir por medio de la Escala Visual
Andloga del dolor (EVA), la percepcion del dolor durante el trabajo de parto al médico investigador,
asi como efectos adversos que se pudieran presentar con los farmacos protocolizados.

Declaro que me ha sido informado ampliamente sobre los posibles riesgos, inconvenientes, molestias
y beneficios, derivados de mi participacion en el estudio y son los correspondientes a la anestesia:
dolor leve en el sitio de puncién lumbar, cefalea post punciéon de duramadre, efectos colaterales de
los medicamentos, anafilaxia, lesion nerviosa, entre otros.

El investigador principal se ha comprometido a darme informacidn oportuna sobre cualquier
procedimiento alternativo que pudiera ser ventajoso para mi tratamiento, asi como a responder
cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que le plantee acerca de los procedimientos que se
llevaron a cabo, los riesgos, los beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la investigacién o
mi tratamiento.

Entendiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento que lo
considere conveniente, sin que ello afecte la atencién médica que recibo del Hospital.

El investigador principal me ha dado la seguridad de que no se me identificara en las presentaciones o
publicaciones que se deriven de éste estudio y de que los datos relacionados con mi privacidad serdn
manejados en forma confidencial. También se ha comprometido a proporcionarme la informacion
gue se obtenga durante el estudio, aunque ésta pudiera hacerme cambiar de parecer al respecto de
mi permanencia en el mismo.

Nombre y firma del investigador. Nombre y firma de la paciente.
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HOJA DE DATOS.

Nombre:

Edad: IMC: Edad gestacional:

ASA:

DOLOR OBSTETRICO.

Previo 10 min

30 min

60 min

EVA

EFECTOS ADVERSOS.

10 min

30 min

60 min

Nausea y vomito
Si se presenta 0 ho

Prurito
Leve, moderado,
severo

Sedacion
Ramsay

SIGNOS VITALES.

Previo 10 min

30 min

60 min

Presion arterial

Frecuencia
cardiaca

Frecuencia
respiratoria

DOSIS DE RESCATE

DURACION ANALGESICA TOTAL DE DOSIS DE BUPRENORFINA O FENTANIL

Grupo
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Escala visual andloga del dolor.

Escala de rostros de dolor

P N - Kosra s s
@ ) @) @) ) ) %
L e P N 5 0>
S T /"_\0
0 2 4 6 8 10
Muy contento; Siente sdloun Siente unpoco  Siente aln  Siente mucho  El dolor es el
sin dolor poquito de  mas de dolor mas dolor dolor peor gue
dolor puede
imaginarse
(no tiene que
estar
llorando para
sentir

este dolor tan
fuerte)

Clasificacién del estado fisico de la ASA.

I Paciente normal sano.

Il Paciente con enfermedad sistémica leve y sin limitaciones funcionales.

11 Individuo con enfermedad sistémica de grado moderado o grave, que origina cierta
limitacién funcional.

vV Un paciente con enfermedad sistémica grave que es amenaza constante para la vida e
incapacitante a nivel funcional.

Vv Enfermo moribundo que no se espera que sobreviva 24 hrs con o sin cirugia.

Vi Paciente con muerte cerebral, cuyos érganos se toman para trasplante.

u Si el caso es una urgencia, el estado fisico se sigue por la letra “U”.
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ESCALA DE SEDACION RAMSAY.

ESCALA DE SEDACION DERAMSAY

| E5CALL RESPLESTL

1 AHSIDS0Y AGITADO

2 COOPERADOR Y TRAMGIUILD

2 SOMMOLIEMTO, COOPERA A LAS ORDEMES WERBRLES

q DORMIDO, RESFOMDE & UN ESTIMULO LEVE DE FRESION
b DORMIDO COMRESPUESTA LEMTA LLESTIMULOTACTIL
[ DORMIOO SIM KINGUNS RESFLUESTR

INDICE DE MASA MUSCULAR.

Grados de Obesidad

SOEREPESO

MC = 40
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