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“ROPIVACAINA AL 0.2% CON FENTANIL COMPARADO CON BUPIVACAINA AL 0.125%
CON FENTANIL PARA LA ANALGESIA OBSTETRICA EPIDURAL EN EL PRIMER ESTADIO
DEL TRABAJO DE PARTO”

RESUMEN

Objetivo: Comparar Ropivacaina al 0.2% con Fentanil y Bupivacaina al 0.125% con Fentanil para
producir una mejor calidad analgésica obstétrica epidural en el primer periodo del trabajo de parto.
Material y Método: Se realiz6 un ensayo Clinico Observacional Longitudinal Prospectivo
Comparativo donde se incluyeron por Censo, pacientes embarazadas de 38-42 SDG, Primigestas y
Multigestas, ASA |y Il, de 15 y 40 afios que solicitaron analgesia obstétrica, peso de 50 - 90 kg y
talla de 1.50 — 1.80 metros, que se encontraban en primer periodo del trabajo de parto, en Fase
Activa y Dilatacion Cervical >2 cms, con Feto Unico, Presentacion Cefalica, FCF de 120 -160 latidos
por minuto, Plaquetas > 100 000/ul, Tp Activo y sin contraindicacion para Bloqueo Peridural. Se les
administr6 una carga hidrica de Soluciéon salina o Ringer lactato IV, se monitorizaron los signos
vitales, se evalué EVA y se asign6 de forma secuencial al grupo A, ROPIVACAINA AL 0.2% CON 2
ug/ml FENTANIL o al Grupo B, BUPIVACAINA AL 0.125% CON 2 ug/ml FENTANIL, se realiz6
abordaje por via media en L2- L3, con técnica estéril, se colocé catéter peridural en situacién
tangencial. Los anestésicos utilizados fueron dosis Unica, siendo un volumen total de 10 ml, se
registraron parametros demogréficos, EVA a los -10, 0, 5, 10, 15, 30 minutos posterior a la
administracion de la dosis, latencia, duracion, calidad analgésica y se identificaron efectos adversos.
Resultados: Se incluyeron 60 pacientes en el estudio, 30 al grupo A y 30 al grupo B, no hubo
diferencias Demograficas importantes. El 100 % fueron ASA Il. La media y la DE para la latencia en
el Grupo A fue de 7.33 Minutos DE (0.9994), para el Grupo B fue de 4.13 minutos DE (1.7167) t de
student de 6.216, La media y la DE para la Duracion en el Grupo A fue de 173.9 minutos DE
(24.2908), para el Grupo B fue de 132.72 minutos DE (19.8366) t de student de 1.891. La
disminucion del EVA fué 5 minutos posterior a la administracion de la dosis para el Grupo B de la
Bupivacaina y 10 minutos para el grupo de la Ropivacaina, a los 15 minutos ambos Grupos
presentaron EVA <5 . A los 30 minutos se encontré un EVA menor a 3 en el 100% de las pacientes
en el Grupo A, y en el Grupo B solo el 96.67 % presentd un valor de EVA menor a 3, ya que el 3.33
% presentaba todavia un valor de EVA de 8.

Conclusiones: Se encontré que la latencia fue menor en el grupo de la Bupivacaina, sin embargo
la duracion del efecto del farmaco fue mayor en el Grupo de la Ropivacaina siendo hasta de 230
minutos, mientras que en el Grupo B de la Bupivacaina solo fue hasta 180min. Se presentaron dos
efectos adversos inherentes a los farmacos de estudio, sin embargo pudieron resolverse de forma
satisfactoria. Ambos anestésicos locales en combinacién con fentanil, pueden producir una buena
calidad analgésica, sin embargo, debido a la corta latencia de la Bupivacaina en comparacién con la
Ropivacaina y a su menor duracion lo hacen el farmaco mas elegido para tal manejo.



INTRODUCCION
"En Paries dolore Filios", “con dolor daras a luz los hijos" (Génesis 3-16). La cita
biblica confirma la asociacion entre el trabajo de parto y el dolor, una conviccién
sin cambios hasta la era de la anestesia obstétrica que se inici6 con las

primeras administraciones de éter o cloroformo durante el parto (Snow, 1853). *

El Dolor es una experiencia sensorial y emocional desagradable asociada a
dafio tisular real o potencial, descrito en términos de dicho dafio. El Dolor agudo
es la deteccion de estimulos que causan lesion en los tejidos y esta respuesta a
dichos estimulos es un mecanismo de defensa o aviso. El Dolor de parto es un
buen ejemplo de dolor agudo, tiene un inicio y final bien definido y las variables
que lo modifican también act(ian en otros tipos de dolor agudo. 2

El dolor del parto podria decirse que es el dolor mas severo que la mayoria de
las mujeres pueden experimentar en toda su vida.®> Es una de las experiencias
mas dificiles encontradas por las mujeres durante sus vidas. El trabajo de parto
doloroso produce cambios fisiolégicos maternos que pueden afectar el
bienestar materno y fetal. La liberacion catecolaminérgica materna de
norepinefrina y epinefrina en respuesta al dolor aumenta el consumo de
oxigeno de la madre, lo que puede conducir a la accion uterina incoordinada,
provocando en consecuencia disminucion de la perfusion placentaria. En
algunos casos, el aumento del consumo de oxigeno de la madre puede ser
perjudicial para la salud materna y fetal. Ademas, la hiperventilacion materna en
respuesta al dolor del parto causa efectos adversos tales como la entrega de
oxigeno fetal reducida. Igualmente estas respuestas hemodinamicas y
metabdlicas maternas y fetales graves y el intenso dolor del parto se ha
correlacionado con el desarrollo de estrés postraumatico después del parto, la

depresién postparto y dolor persistente. *



Los dolores del parto son de una intensidad variable. Aumentan
progresivamente durante la primera fase del trabajo de parto, alcanzan su
maxima intensidad durante la fase de expulsion, cuando la cabeza fetal
distiende el periné. Existen diversos métodos de valoracién que han permitido
comparar el dolor del parto con otros dolores agudos. EI Mc Gill Pain
Questionnaire tiene en cuenta los diferentes componentes del dolor, sobre todo
el componente afectivo. Con este cuestionario, el 40 % de las primiparas
considera que el dolor es ligero y tolerable, mientras que el 60 % lo considera
intenso o intolerable. Por lo general, el parto es menos doloroso en las
multiparas. No obstante, casi el 30 % considera que el dolor es intenso. La
preparacion psicoprofilactica solo mitiga ligeramente los dolores del parto. En el
cuestionario se utilizan diferentes adjetivos para valorar los dos componentes

del dolor: sensorial y afectivo. °

El dolor del parto es agudo, visceral y somatico, y en él intervienen vias
nerviosas periféricas especificas. Su expresion afectiva es el resultado complejo
de una interacciéon e integracion de mecanismos fisioldgicos y psicologicos en
los que intervienen la mayor parte de las zonas del sistema nervioso central. En
la percepcion y la expresion del dolor influyen numerosos factores psicoldgicos
como la personalidad, el origen social y los factores étnicos, culturales y
ambientales. Los principales factores responsables de los dolores del parto
son: la dilatacion del cuello uterino, las contracciones y la distension del Utero,
la distension de la regidn genital y el periné, la estimulacion por estiramiento o
compresion de las estructuras anatomicas vecinas como los anexos, el
peritoneo, la vejiga, la uretra, el recto o las raices del plexo lumbosacro. Las
vias nerviosas que intervienen difieren entre los dos periodos del parto. Los
dolores del primer periodo se deben sobre todo a las contracciones uterinas y a
la dilatacion y el estiramiento del cuello. Los dolores secundarios a las
contracciones uterinas y a la dilatacion cervical que estan mediados por la

estimulaciéon de mecanorreceptores o la liberacién de sustancias quimicas que



actlan sobre las terminaciones nerviosas. Estas uUltimas son mas abundantes
en el cuello y el segmento inferior que en el cuerpo y el fondo del Utero. La
estimulacion de estos receptores provoca un dolor visceral que se asemeja al

observado en el célico nefritico o la obstruccion intestinal. °

Las vias nerviosas que transmiten las sensaciones dolorosas del primer periodo
del parto son fibras C, que discurren junto con las fibras simpaticas del utero.
Estas fibras nerviosas se anastomosan con otras del sistema nervioso
vegetativo alrededor del cuello y el atero, formando el plexo hipogastrico
inferior. A partir de este plexo, las fibras acompafan a las fibras simpaticas y
discurren sucesivamente por los nervios hipogastricos, el plexo hipogastrico
superior, el plexo aortico y la cadena simpatica lumbar. Atraviesan los ramos
comunicantes blancos de los nervios raquideos y posteriormente las raices
posteriores, penetrando en la médula a la altura de las metameras T10 a L1.
Algunas fibras nerviosas procedentes de los ovarios, los ligamentos uterinos,
las trompas y el utero, se valen de los nervios ovaricos para llegar al plexo
aortico y posteriormente a la cadena simpatica de las raices posteriores
correspondientes. Al comienzo del parto se estimulan sobre todo las raices T11
y T12, pero cuando se intensifican las contracciones uterinas también se
estimulan las raices T10 y L1. Se admite que la inervacion parasimpatica
procedente de las metameras sacras y que discurre por los nervios erectores no
interviene en la transmision de los estimulos nociceptivos provocados por las
contracciones uterinas o el estiramiento cervical. Los dolores de la fase de
expulsion son secundarios a la distension de la capsula genital y del suelo de la
pelvis. La inervacion de las estructuras responsables depende sobre todo de las
raices S2, S3 y S4, por intercesion del nervio pudendo interno y sus ramas. Sin
embargo, en la inervacién de los planos superficiales del periné participan otros
nervios, lo que explica que el bloqueo del nervio pudendo externo no sea
suficiente para determinadas maniobras obstétricas: el nervio cutaneo posterior

del muslo (S1, S2, S3), el nervio ilioinguinal (L1) y el ramo genital del nervio



genitocrural (L1, L2). °

La transmision de la informacién dolorosa durante las dos fases del parto a dos
niveles medulares diferentes representa la base de la analgesia segmentaria,
como la que se consigue con la anestesia peridural continua. Las fibras C, que
se estimulan durante el primer periodo del parto, se bloguean con
concentraciones reducidas de anestésico local. Durante el segundo periodo, se
requieren concentraciones superiores de anestésico local mas elevadas para
poder bloquear las aferencias somaticas (fibras mielinicas Ad). Como cualquier
otro dolor visceral, los dolores del parto se proyectan a menudo hacia zonas
cutaneas situadas a distancia de la estimulada en primer término. Los impulsos
nociceptivos procedentes del utero estimulan en el asta posterior de la médula
las neuronas uterinas especificas y neuronas de tipo estrato V, hacia las cuales
convergen los estimulos nociceptivos viscerales y somaticos procedentes sobre
todo de la pared abdominal. La estimulacion de las neuronas que inervan la
pared abdominal implica la integracion cortical de un dolor que se localiza en las
zonas cutaneas inervadas por las metameras T10 a L1. Al comienzo del parto,
el dolor se localiza en las zonas cutaneas inervadas por T11 y T12, es decir,
anteriormente en la zona baja del abdomen, entre el ombligo y la sinfisis del
pubis, lateralmente en la cresta iliaca y posteriormente en la piel y los tejidos
blandos de las ultimas vértebras lumbares y las primeras sacras. Al avanzar el
parto, se van reclutando otros segmentos medulares (T10, L1, incluso L2) y el
dolor se proyecta hacia la region umbilical (T10), la parte superior de los
muslos, los huecos inguinales (D12 y L1) y la region lumbar media. Algunos
dolores son consecuencia de la presion directa del descenso fetal sobre los
organos adyacentes o de una compresién de las estructuras nerviosas como el
plexo lumbosacro. Estos fendmenos compresivos originan dolores continuos,
gue no siguen el ritmo de las contracciones y se localizan preferentemente en la
zona lumbar. Estos dolores pueden mitigarse mediante la estimulacion eléctrica

transcutanea. °



Desde 1847, cuando se inici6 el uso de la analgesia obstétrica por el Dr James
Young Simpson, desperté una violenta oposicion por algunos médicos, la
misma poblacion y el clero. Hoy se sabe que el dolor del parto es referido en
escala de EVA entre 8-10 puntos, considerandose igual o mas intenso que el
dolor por cancer, dolor del miembro fantasma y de la neuralgia postherpética.
La anestesia peridural lumbar continua es la técnica mas eficaz, controlable y
segura para la analgesia obstétrica. Si se utiliza sensatamente apenas interfiere
en la fisiologia materna (permitiendo un desarrollo normal del parto), en la
fisiologia fetal y en la adaptacion neuroldgica, ventilatoria y cardiovascular del
neonato en el momento de nacer. En las gestaciones de riesgo, limita los
trastornos que provoca el parto en el organismo materno, facilita las

intervenciones obstétricas y protege o mejora el estado clinico del feto. 2

Actualmente, la Técnica neuroaxial es el estandar de oro para analgesia
obstétrica durante el parto. Mdultiples ensayos controlados aleatorios que
comparaban la analgesia epidural con opiaceos sistémicos, el 6xido nitroso, o
ambos, han demostrado las puntuaciones de dolor materno mas bajo y una
mayor satisfaccion materna con analgesia neuroaxial, ademas de sus
beneficios analgésicos, los beneficios fisiologicos de la analgesia neuroaxial
para la madre y feto estd bien documentada, la analgesia neuroaxial ha
demostrado que mejora la fisiologia cardiovascular y pulmonar de la madre, y el
estado &cido - base del feto. En los EE.UU., el porcentaje de gestantes que
recibieron analgesia neuroaxial se elevo de al 21% en 1981 a 77 % en 2001,
en el Reino Unido, un poco mas del 33 % de las parturientas eligié analgesia
neuroaxial para el parto en 2008, ademas que, la analgesia neuroaxial podria
reducir el riesgo de depresion posparto inmediato. Su uso para la analgesia en
el parto ha aumentado continuamente en los Ultimos decenios. Anteriormente
se creia que la analgesia neuroaxial parecia estar asociada con tiempos de
trabajo de parto prolongado y el aumento de las tasas de cesareas y partos

vaginales instrumentales. Actualmente se sabe que las pacientes con trabajo



de parto complicado son mas propensas a experimentar un dolor intenso, por lo

que requiere mas analgésicos. °

El Colegio Americano de Obstetras y Ginec6logos (ACOG) mantuvo desde
hace muchos afios que la peticion de un paciente para la analgesia epidural se
debe posponer, si es posible, hasta que el cuello uterino se dilata hasta 4-5 cm.
Esta recomendacion se basa en estudios observacionales sugieren una
asociacion entre la cesarea y el uso de la analgesia neuroaxial durante el parto
precoz. Estudios recientes muestran consistentemente que la analgesia
epidural temprana no aumenta la tasa de partos por cesarea. ° Ensayos
prospectivos, aleatorizados, controlados no han confirmado asociacién entre la
analgesia obstétrica y el aumento de las tasas de parto por ceséarea, no
demostrando un aumento del riesgo de partos quirdrgicos en pacientes que
reciben analgesia epidural a una dilatacion precoz. El desacuerdo entre los
ensayos controlados aleatorios y estudios observacionales sugieren que la
utilizacion de la analgesia epidural en el parto prematuro no aumenta las tasas
de parto operatorio, pero que las mujeres que lo reciben estan en mayor riesgo

de parto instrumental. ’

En el 2006, el dictamen del Comité ACOG concluyé que la peticién de la madre
es una indicacion médica suficiente para el manejo del dolor durante el parto, y
no hay necesidad de retener la analgesia hasta que la dilatacion cervical llega a
los 4 cm. El Instituto Nacional para la Salud y la Excelencia Clinica sugiere que
"Las mujeres en trabajo de parto que desean analgesia regional no se le debe
negar, incluyendo a las mujeres en un dolor intenso en la fase latente del primer

periodo del trabajo de parto, que incluya borramiento y dilatacién hasta 4 cm”. °

En ausencia de contraindicacion médica, la sola peticion de la madre es
indicacion médica suficiente para disminuir el dolor durante el trabajo de parto; y

la decisibn de aplicar analgesia se debe coordinar entre el obstetra, el



anestesiologo y la paciente. La analgesia epidural es un tratamiento apropiado
para el dolor del trabajo de parto en la labor, definido éste como contracciones
uterinas regulares que causan progresion eficiente y dilatacion cervical,
actualmente se sabe que no requerimos un minimo de dilatacion cervical antes
de la administracion de la analgesia epidural, podemos administrar primero
opioide solo en el espacio epidural y subaracnoideo o una combinacion de
opioide con una solucién muy diluida de Anestésico Local para evitar una gran
acumulacién de dosis. La analgesia epidural puede facilitar un atrauméatico
parto de nalgas vaginal, parto vaginal de embarazo general y parto vaginal de
producto pretérmino, ayuda con el control del dolor, control de la presion
sanguinea en pacientes preeclampticas. La analgesia epidural también mejora
los efectos hemodinamicos de las contracciones uterinas y la asociacion de la
respuesta al dolor, es util en pacientes con otras complicaciones médicas como
estenosis mitral, daflo medular, enfermedad neurovascular intracraneal, asma,
etc. Durante el trabajo de parto, el anestésico local epidural ideal deberia
proveer un rapido inicio de analgesia efectiva con minimo bloqueo motor,
minimo riesgo de toxicidad materna y pocos efectos sobre la actividad uterina y
la perfusion (tero-placentaria. Deberia tener limitada transferencia
transplacentaria y tener minimos efectos en el feto y en el recién nacido. El

agente ideal deberia tener un amplio efecto de duracién. ®

La Bupivacaina es un anestésico local de tipo amida, es el anestésico local mas
usado durante la administracion de analgesia epidural en la labor. Después de
la administracién de Bupivacaina durante el trabajo de parto la paciente primero
percibe alivio del dolor dentro de aproximadamente 8-10 minutos, pero
aproximadamente 20 minutos son necesarios para que se realice el efecto pico.
Cuando las soluciones diluidas son usadas, la Bupivacaina produce excelente
analgesia sensorial y minimo bloqueo motor, la taquifilaxis puede ocurrir
raramente. La solucion de Bupivacaina al 0.125% es adecuada durante la el

trabajo de parto temprano y la solucién con Bupivacaina al 0.25% es efectiva



durante la fase activa del trabajo de parto, estas concentraciones pueden ser
reducidas con la adicion de un opioide, en la universidad de Michigan, se
establecié la analgesia epidural dando un gran volumen (20 mL) de una
solucion diluida de Bupivacaina al 0.05% con 3u/mL de Fentanil. La
Bupivacaina est4d altamente unida a proteinas con limitada transferencia

placentaria. ®

La Bupivacaina se ha utilizado durante mas de 3 décadas para la analgesia del
trabajo de parto. ° La Bupivacaina proporciona una excelente analgesia para el
trabajo de parto y sigue siendo el anestésico local mas utilizado para analgesia
obstétrica. Sin embargo, las preocupaciones con respecto a su potencial de

toxicidad cardiovascular han llevado a la busqueda de agentes alternativos. *°

La Ropivacaina es un anestésico local de tipo amida que es similar a la
Bupivacaina en estructura y farmacodinamia, es un homologo de la
Bupivacaina y la Mepivacaina, pero a diferencia de estos anestésicos locales,
eéste estd formulado como un enantiomero de un solo levogiro, como una
mezcla racémica. Estudios in vivo e in vitro sugieren que la Ropivacaina es
menos cardiodepresivo y menos arritmogénico que la Bupivacaina cuando
dosis iguales son comparadas. Estudios en ovejas, sugiere que las
concentraciones plasmaticas de la Ropivacaina no afectan el flujo sanguineo
uterino. La Ropivacaina es mas rapidamente eliminada después de una
administracién intravenosa tanto en ovejas embarazadas como en no
embarazadas. Se requiere una dosis elevada de Ropivacaina para producir
toxicidad sistémica, esto sugeriria que la Ropivacaina tiene un gran margen de
seguridad que la Bupivacaina para situaciones de administracion intravenosa
inadvertida en pacientes embarazadas. Muchos estudios sugieren que la
Ropivacaina y la Bupivacaina son equipotentes y algunos otros estudios han

demostrado que la Ropivacaina es 40% menos potente que la Bupivacaina,



pero la Ropivacaina tiene una mayor duracion de la analgesia que la

Bupivacaina. ®

La levobupivacaina y Ropivacaina se han introducido como anestésicos locales
amino-amidas que son estructuralmente similares a la Bupivacaina. Ambos
agentes se han asociado con menos toxicidad del sistema nervioso central y

cardiaca que la Bupivacaina cuando se compararon concentraciones iguales. *°

La Ropivacaina puede tener otras ventajas en comparacion con la Bupivacaina,
tales como la reduccion de menor bloqueo motor de la extremidad en la
parturienta y mejores resultados neonatales. Un metaanalisis de estudios
anteriores sugirieron que la Ropivacaina puede reducir la incidencia de parto
vaginal instrumental en comparacion con Bupivacaina. Sin embargo, este
informe se basa en los estudios que emplearon altas concentraciones de ambos
agentes. Numerosos estudios han comparado Bupivacaina y la Ropivacaina
para analgesia de parto. Sin embargo, ninguno ha tenido poder suficiente para

detectar diferencias importantes en los resultados obstétricos. °

Las Guias Britanicas sugieren que la administracion de una dosis Unica de
menos de 10 ml de solucion de Bupivacaina < 0,125 % no requiere una mayor
supervision de la parturienta. Las Guias polacas son mas restrictivas, ya que
recomiendan la observacion de 30 minutos y el monitoreo de los signos vitales
del paciente cada 5 minutos con la presencia continua de un anestesiologo. Las
Guias Britanicas y Estadounidenses recomiendan la insercibn de una via
intravenosa y la iniciacion de la infusion de Liquidos pero no especifican el
volumen de liquidos antes del comienzo de la analgesia, de lo contrario, las
Guias Polacas ordenan la administracion de 5-7 ml kg-1 de coloides o 10-15 ml

kg-1 de cristaloides. **



La administracion de opioides neuroaxial, ha resultado en la unién de los
opioides a los receptores de la médula espinal con minimos efectos
secundarios de los opidceos sistémicos. Opioides intratecales solo alivian
eficazmente el dolor visceral de la temprana primera etapa del parto, a pesar de
gue tienen que combinarse con un anestésico local para bloquear con eficacia
el dolor somatico de la primera etapa y la segunda etapa del trabajo de parto.
Los Anestésicos locales y opioides neuroaxiales parecen actuar sinérgicamente
para proporcionar analgesia neuroaxial. La combinacion de un anestésico local
con un opioide soluble en lipidos permite el uso de dosis mas bajas de cada
agente, reduciendo asi al minimo los efectos secundarios indeseables. La dosis
de anestésico local requerido para la analgesia epidural eficaz, cuando se usa
solo sin un opioide, se asocia con una incidencia inaceptablemente alta de
bloqueo motor. Del mismo modo, las altas dosis de opioide epidural, cuando se
utiliza solo, la analgesia es satisfactoria, y estas dosis estan asociadas con la
absorcion sistémica significativa y efectos secundarios sistémicos. La latencia
es un aspecto importante de la analgesia para el trabajo de parto; la adicion de
un opioide soluble en lipidos a los anestésicos locales acorta la latencia.
Actualmente, la analgesia neuroaxial mas a menudo incorpora bajas dosis de

un anestésico local de accién prolongada con un opiaceo liposoluble. *

El perfil clinico de un opioide administrado por via espinal depende de su
accesibilidad a los receptores del asta posterior medular y su posterior
interaccidén, actualmente se acepta que un opiaceo que se administra
periduralmente puede seguir tres posibles vias: Difusion hacia el Liquido
cefalorraquideo a través de las meninges, granulaciones aracnoideas en la
region de los manguitos durales o pared de las arterias epidurales
segmentarias, asi como posterior distribuciéon por las arterias radiculares
anterior y posterior, una ves en el espacio intradural los opioides activan los
receptores opioides de la sustancia gris del asta posterior medular, se diluyen

en la region rica en lipidos constituida por gruesos cordones de sustancia
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blanca que recubren el asta posterior medular a modo de casquete antes de
penetrar en la sustancia gris, difunden en el LCR hasta ser eliminados por
reabsorcion vascular hacia la circulacion sistémica. Otro mecanismo es la
absorcion sistémica a través del plexo venoso peridural y el Gltimo mecanismo

es difusion en la grasa peridural. *3

La mezcla mas comun utilizada en Reino Unido de Bupivacaina con Opioide es
Bupivacaina 0.1% con Fentanil 2u/mL, siendo la dosis de Ropivacaina inferida
de 0.2% como el equivalente analgésico a la Bupivacaina al 0.1% con Fentanil
2u/mL, esta concentracion de Ropivacaina ha sido usada efectivamente en
analgesia epidural en el trabajo de parto. La Ropivacaina al 0.2% produce
mejor analgesia en el primer estadio del trabajo de parto que la Bupivacaina al
0.1% con Fentanil 2u/mL y requiere menos recargas rutinarias y dosis de
rescate. Esto puede estar dado por la larga duracion de la Ropivacaina. Los
opioides son necesarios para minimizar el dolor por presion perineal y para

maximizar la eficacia y satisfaccion. **

Se han realizado estudios para investigar el inicio de la analgesia epidural en el
trabajo de parto utilizando Ropivacaina 0,17% con una dosis variable de
Fentanil, pensando que el inicio de la analgesia seria acortada en proporcion a
un aumento de la dosis de Fentanil, las dosis de Fentanil que se han propuesto
son: 50, 75 0 100 pg con 12 ml de Ropivacaina 0,17%, demostrandose que el
inicio de la analgesia se acortd en relacion con el aumento de la dosis de
Fentanil, asi como la duracién de la analgesia se prolongd en relacion con el
aumento de la dosis de Fentanil, la incidencia de prurito es mayor conforme se
aumentan las dosis de Fentanil, también se ha demostrado que no hay
diferencias en otros efectos secundarios maternos, concluyendo que las dosis
aumentadas de Fentanil peridural aparte de acortar la latencia de la analgesia y

prolongar la duracién de la misma, mejora la satisfaccién del paciente. *°
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El Fentanil o Sufentanil se combinan habitualmente con anestésicos locales
para la analgesia espinal y epidural. Ambos farmacos tienen un inicio rapido ( 5
a 10 minutos). Las dosis de uso comun para la iniciacion y el mantenimiento de
la analgesia neuroaxial han demostrado ser seguras para la madre y el recién

nacido. 2

En estudios recientes se ha demostrado que la incidencia de bradicardia fetal
se presenta en mayor medida cuando la paciente recibe analgesia espinal,
reportdndose hasta en 8.5% en comparacidon con pacientes que reciben
analgesia epidural 4%, en tales estudios, tal suceso fue tratado exitosamente
con manejo conservador sin requerir la realizacion de cesarea de urgencia. La
etiologia de estos eventos es desconocida, aunque se debe excluir la
hipotension materna y taquisistolia uterina, y tratar tal evento de forma
inmediata. La investigacion futura ha sugerido para este fendmeno, el uso de
efedrina profilactica inmediatamente después de la dosis intratecal y el uso

temprano de nitroglicerina sublingual para taquisistolia uterina. *°

La analgesia neuroaxial puede afectar al feto directa o indirectamente. No hay
evidencia de un efecto directo con uso de dosis bajas de anestésico local /
opioide para analgesia neuroaxial. Los efectos fetales indirectos de los opioides
epidurales e intratecales pueden ser mas importantes que los efectos directos.
La hipotensién materna puede causar una disminucion de la perfusién utero-
placentaria y la oxigenacion fetal. Obviamente, si la madre tiene depresion

respiratoria grave e hipoxemia, la hipoxemia fetal y la hipoxia seguiran. *?

Las puntuaciones de APGAR de 1 minuto y de 5 minutos son similares en
productos de pacientes que recibieron analgesia como en los productos de las
pacientes que no reciben analgesia. La analgesia epidural anticipada no ejerce

una influencia significativa en las calificaciones de APGAR neonatales. Los
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resultados de medicién de gases en sangre del cordon umbilical no muestran

diferencias. *’

Actualmente existen muchas opciones de analgesia en el trabajo de parto, tales
como: hipnosis, psicoanalgesia (parto natural y psicoprofilactico), técnica de
Leboyer, acupuntura y la estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea entre los
métodos no farmacolégicos. La técnica ideal de analgesia durante el trabajo de
parto deberia abolir el dolor, ademas de permitir a la paciente que participe en
forma activa en el nacimiento de su hijo, por lo que deberia tener minimos
efectos sobre el bebé o sobre la evolucion del trabajo de parto. La anestesia
regional cada dia es mas utilizada en la paciente obstétrica, debido a que
produce desaferentacion, bloquea los impulsos nociceptivos desde la periferia,
protege al cerebro del dolor e impide la liberacion de hormonas del estrés.
Diferentes anestésicos locales se han utilizado en analgesia epidural, entre
ellos, Bupivacaina, Lidocaina, Ropivacaina, entre otros, también se ha
demostrado que la administracion de Fentanil en combinacion con un
anestésico local disminuye la latencia de la analgesia obstétrica, por lo tanto,
nos surge la siguiente pregunta de investigacion: ¢,Cudl combinacion
proporcionara mejor calidad analgésica obstétrica epidural en el primer estadio
del trabajo de parto, Ropivacaina al 0.2% ¢ Bupivacaina al 0.125% en

combinacién con Fentanil?

Si la analgésia epidural se utiliza sensatamente, apenas interfiere en la
fisiologia materna (permitiendo un desarrollo normal del parto), en la fisiologia
fetal y en la adaptacion neuroldgica, ventilatoria y cardiovascular del neonato en
el momento de nacer. En las gestaciones de riesgo, limita los trastornos que
provoca el parto en el organismo materno, facilita las intervenciones obstétricas

y protege o mejora el estado clinico del feto. ®

13



En el Hospital General de Ticoman se atienden 144 pacientes obstétricas en
trabajo de parto, se realizan alrededor de 38 Analgesias Obstétricas por mes,
las cuales son aplicadas con una EVA score de 8-10, refiriendo las pacientes
gue la intensidad del dolor disminuye lentamente y en ocasiones la calidad de la
analgesia no es adecuada, motivo por el cual nos llevé a buscar e implementar
combinaciones de diferentes grupos de farmacos para mejorar y asegurar una
adecuada calidad analgésica obstétrica en el primer periodo del trabajo de
parto. Por lo cual es importante determinar cual de las dos combinaciones de
farmacos Ropivacaina al 0.2% o Bupivacaina al 0.125% con Fentanil produce

una mejor calidad analgésica en el primer periodo del trabajo de parto.

El objetivo General del presente estudio fue Comparar Ropivacaina al 0.2%
con Fentanil y Bupivacaina al 0.125% con Fentanil para producir una mejor
calidad analgésica obstétrica epidural en el primer periodo del trabajo de parto,
lo cual se evalué con la Escala Visual Analoga de 10 puntos (EVA),
evaluandose de forma basal y de forma subsecuente posterior a la
administracion de la dosis del farmaco, se evalud latencia, duracion y se
identificaron efectos adversos. Se compararon ambas combinaciones de
farmacos quedando como Hipdtesis que “La Ropivacaina al 0.2% con Fentanil
produce mejor calidad analgésica obstétrica epidural en el primer periodo del

trabajo de parto que la Bupivacaina al 0.125% con Fentanil”.
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MATERIAL Y METODO

Con previo consentimiento informado de las pacientes y previa autorizacion
del comité de Etica del Hospital General de Ticoman, se realizé un ensayo
Clinico Observacional Longitudinal Prospectivo Comparativo en el cual se
incluyeron 60 pacientes embarazadas Primigestas y Multigestas, ASA | y I,
pacientes con embarazo de 38-42 SDG, edades comprendidas entre 15 y 40
afios que solicitaron analgesia obstétrica, con peso entre 50 - 90 kg y talla entre
1.50 — 1.80 metros, que se encontraban en el primer periodo del trabajo de
parto, en la Fase Activa y con una Dilatacion Cervical >2 cms, con Feto Unico,
Presentacion Cefalica del producto, Frecuencia Cardiaca Fetal dentro >120 y
<160 por minuto, Plaquetas > 100 000/ul, Tp Activo y sin contraindicacion para
Bloqueo Peridural, se excluyeron pacientes con cesarea previa, embarazo
multiple, pacientes que no se encontraban en trabajo de parto, pacientes que
tuvieran dermatitis o infeccion en la zona de puncidén del catéter peridural,
pacientes con inestabilidad hemodinamica, pacientes con coagulopatia, alergia
a los farmacos del estudio, antecedente de hipersensibilidad o reacciones
adversas a los anestésicos locales, historia previa de neuropatia periférica, asi
como alteraciones anatomicas del raquis, pacientes con diagnostico de
Preeclampsia, Eclampsia o Sindrome de HELLP, Sospecha de Malformaciones
Fetales, Retardo en el crecimiento intrauterino, Diagndstico de sufrimiento fetal
agudo, Fiebre >38°c comprobada en dos tomas subsecuentes separadas por un
intervalo de 5 minutos, se eliminaron del estudio las pacientes en las cuales fué
imposible acceder a espacio peridural por via media o paramedia, ya sea por
situaciones anatomicas o relacionadas con el operador, pacientes a las cuales
se les colocd un Catéter peridural no permeable, pacientes en las cuales se
realizd Puncién de Dura Madre o en las cuales hubo Puncién Roja, asi como
pacientes en las cuales hubo Absorcion Masiva. Las pacientes incluidas en el
estudio, se les coloco una via intravenosa periférica, se les administré una dosis

de carga hidrica 10 a 20 ml x kg de peso de Solucién salina o Ringer lactato
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IV, posteriormente, se monitorizaron los signos vitales evaluandose la
estabilidad hemodinamica de la paciente, se evalud la intensidad del dolor con
la Escala EVA y se asigno de forma secuencial uno a uno ya sea al grupo A o al
Grupo B, recibieron ROPIVACAINA AL 0.2% CON FENTANIL las pacientes
asignadas al grupo A y BUPIVACAINA AL 0.125% CON FENTANIL las
pacientes asignadas al grupo B, las pacientes fueron colocadas en decubito
lateral izquierdo, se realizé el abordaje por via media a nivel de L2- L3 con
técnica estéril, se coloc6 catéter peridural en situacion tangencial. Los
anestésicos utilizados fueron dosis Unica, siendo un volumen total de 10 ml,
con el anestésico local asignado al grupo que le toco a la paciente + Fentanil 2
png/ml en dosis total, se administro dosis de prueba a 3cc por aguja de
Touhy num. 17 G con bisel el situacion tangencial el resto de la dosis se
suministrara fraccionando 1/3 por Touhy y 2/3 por catéter peridural.

Se registro la edad, el peso, la talla, el nimero de gestaciones, el ASA, se
evalud y se registré el EVA cuando la paciente solicitd la analgesia obstétrica
(EVA 0), inmediatamente posterior a la administracion de la dosis total (EVA 1),
a los 5 minutos posterior a la administracion de la dosis total (EVA 2), a los 10
minutos posterior a la administracion de la dosis total (EVA 3), a los 15 minutos
posterior a la administracion de la dosis total (EVA 4) y a los 30 minutos
posterior a la administracion de la dosis total (EVA 5). Se evalud tanto la
calidad de la analgesia, el periodo de latencia y la duracién del efecto del
farmaco para cada grupo de pacientes. Se identificaron y se registraron los
efectos adversos tales como: Reaccidn Toxica, Cefalea Prolongada,
Hematoma Peridural, Adsorcién del Farmaco, Hipotension Arterial, Dolor de
Espalda, Problemas Derivados por la Posicion del Catéter, Puncion Accidental
de Duramadre, Bloqueo Espinal Total, Bloqueo Subdural, Inyeccién
Intravascular, Complicaciones Neuroldgicas, Sindrome de Sintomas

Neuroldgicos Transitorios.
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Se continué observando a las pacientes hasta el momento del parto o ceséreay
cuando se administrd una dosis de analgesia para el periodo expulsivo, segun
fuera el caso. Se recolectaron los datos y se estudiaron diferencias estadisticas
entre ambos grupos. Todo esto realizado durante el periodo que comprendié de
Marzo a Abril de 2014 en sala de labor del Hospital General de Ticoman.

Dentro del cuadro basico del Hospital General de Ticoman cuenta con Fentanil
en su presentacion de 0.5 mg/10 ml y Bupivacaina Isobarica en su presentacion
de 150mg/ 30 ml, no se cuenta con Ropivacaina, por lo tanto, este farmaco fue

proporcionado por el investigador.
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RESULTADOS

Se incluyeron 60 pacientes en el estudio, del periodo comprendido de Marzo a
Abril de 2014 las cuales se asignaron 30 al grupo A 'y 30 al grupo B, la media y
desviacion estandar para la edad en el grupo A fué de 25.56 afios DE (5.5066),
siendo una maxima y una minima de 36 y 16 afos, para el Grupo B fué de
24.46 afios DE (5.4692), siendo una maxima y una minima de 38 y 18 afios, la
media y desviacion estandar para el peso en el grupo A fue de 72.06 Kg DE
(7.3060), siendo una maxima y una minima de 88 y 62 KG, para el Grupo B fue
de 75.48 Kg DE (10.9224), siendo una maxima y una minima de 96 y 51.8 kg, la
media y desviacion estandar para la Talla en el grupo A fué de 1.57 m DE
(0.0476), siendo una maxima y una minima de 1.66 y 1.48 m, para el Grupo B
fue de 1.59 m DE (0.0513), siendo una maxima y una minima de 1.70y 1.46 m
(Tablal).

Del total de pacientes incluidas en el grupo A, el 50 % fueron Primigesta y el
otro 50 % fueron Multigesta, sin embargo, para el Grupo B, el 56.67 % fueron
Primigestas y el 43.33 % fueron Multigestas (Grafica 1). El 100 % de las

pacientes incluidas en este estudio, fueron ASA Il (Tabla 2).

Posterior a la administracion de la dosis total del farmaco, la media y la DE para
la latencia en el Grupo A fue de 7.33 Minutos DE (0.9994), la maxima y la
minima fue de 10 y 5 minutos, para el Grupo B fue de 4.13 minutos DE
(1.7167), la maxima y la minima fue de 7 y 1 minutos con una t de student de
6.216 (Grafica 2). La media y la DE para la Duracion en el Grupo A fue de
173.9 minutos DE (24.2908), la maxima y la minima fue de 230 y 133 minutos,
para el Grupo B fue de 132.72 minutos DE (19.8366), la maxima y la minima fue
de 180 y 90 minutos con una t de student de 1.891 (Tabla 3 y Gréfica 3).
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Al reclutar a las pacientes para el estudio, en el grupo A, 13.33 % de las
pacientes refirieron un EVA de 7, 6.67 % refirieron un EVA de 8, 43.33% un
EVA de 9y 36.67 % un EVA de 10, sin embargo, para el grupo B, 3.33% de las
pacientes refirieron un EVA de 7, 50 % refirieron un EVA de 8, 13.33% un EVA
de 9 y 33.33 % un EVA de 10. Al administrar la dosis total del farmaco, las
pacientes del grupo A, 13.33 % refirieron un EVA de 7, 6.67 % refirieron un EVA
de 8, 43.33 % un EVA de 9, 36.67 % refirieron un EVA de 10, por otro lado, las
pacientes del grupo B, 6.67 % refirieron un EVA de 5, 6.67% refirieron un EVA
de 7, 50% un EVA de 8, 16.67% un EVA de 9 y 20% un EVA de 10. Tras los
cinco minutos de haber administrado la dosis total, las pacientes del grupo A,
3.33% refirieron un EVA de 2, 3.33 % un EVA de 5, 10% un EVA de 7, 3.33%
un EVA de 8, 43.33 un EVA de 9y 36.67 % un EVA de 10, en comparacion con
el grupo B, donde 3.33% refirio un EVA de 2, 3.33% un EVA de 3, 3.33 un EVA
de 4, 33.33 un EVA de 5, 16.67 un EVA de 6, 16.67 un EVA de 7, 20 % un EVA
de 8 y 3.33% un EVA de 9, se obtuvo una Chi cuadrada de 39.72 y una
p=0,00000361. Posterior a diez minutos tras la administracién de la dosis total
del medicamento, 6.67% de las pacientes refirieron un EVA de 2, 13.33% un
EVA de 3, 6.67% un EVA de 4, 26.67% un EVA de 5, 36.67% un EVA de 6,
6.67% un EVA de 7 y 3.33% un EVA de 9, de igual forma, en el grupo B, 6.67%
de las pacientes refirieron un EVA de 0, 3.33% un EVA de 1, 10% un EVA de 2,
23.33% un EVA de 3, 36.67% un EVA de 4, 6.67% un EVA de 5, 6.67 % un
EVA de 6, 3.33% un EVA de 7 y 3.33% un EVA de 8, obteniéndose una Chi
cuadrara de 22.42 y una p= 0.00765. Quince minutos posteriores a la dosis del
farmaco, en el grupo A, 40% de las pacientes refirié un EVA de 2, 50% un EVA
de 3, 6.67 % un EVA de 4 y 3.33% un EVA de 5, en el grupo B, 13.33%
refirieron un EVA de 0, 3.33% un EVA de 1, 33.33% un EVA de 2, 33.33% un
EVA de 3, 10% un EVA de 4, 3.33% un EVA de 5y 3.33% un EVA de 8, se
obtuvo una Chi cuadrada de 7.38 y una p= 0.28. A los treinta minutos de haber
administrado la dosis inicial del farmaco, en el grupo A, 3.33% de las pacientes
refirieron un EVA de 0, 53.33% refirieron un EVA de 2 y 43.33 % un EVA de 3,
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en el grupo B, 16.67% de las pacientes refirieron un EVA de 0, 6.67% un EVA
de 1, 56.67% un EVA de 2, 16.67% un EVA de 3y 3.33% un EVA de 8 (Tabla
4).

Durante la realizacion del estudio, se identificaron los siguientes efectos
adversos: En el Grupo A, 3.33% (1 paciente) presentd Hipotension Arterial, la
cual remitié con una carga hidrica extra, mientras que en el Grupo B, 3.33% (1
paciente) Requirié dosis de Rescate con Lidocaina Simple al 1%, por tal motivo,

tales pacientes fueron retiradas del estudio (Tabla 5).

TABLA 1. DEMOGRAFIA

25.56
(5.5066) | 24.46 (5.4692)
36-16 38-18

72.06 75.48
(7.3060) (10.9224)
88 - 62 96-51.8

1.57 (0.0476) | 1.59 (0.0513)
1.66-1.48 1.70-1.46
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TABLA 2. NUMERO DE GESTACION Y ASA

Grafica 1. Namero de Gestacién por Grupo de Farmaco
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TABLA 3. LATENCIA Y DURACION

7.33 (0.9994)

4.13 (1.7167)

10--5 7--1
173.9 132.72
(24.2908) (19.8366)
230- 133 180 -90

Gréfica 2. Comparativo de la latencia de la analgesia de

NO. |55 pacientes en el primer estadio del trabajo de parto
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Fuente. Servicio de Anestesiologia del H. G. Ticoman
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Grafica 3. Duracion del Farmaco
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TABLA 4. VALORES DE EVA'Y PORCENTAIJES DE PACIENTES

0 0 0 [ [ [ [ 1 333 1 333 [ 0.00 2 6.67
0 0 0 [ 1 3.33 1 3.33 2 6.67 3 10.00 40 10 33.33 16 53.33 17 56.67
0 0 0 [ [ 0.00 1 3.33 4 13.33 7 23.33 50 10 33.33 13 43.33 5 16.67
0 0 0 [ [ 0.00 1 3.33 2 6.67 11 36.67 6.67 3 10.00 [ 0.00 [ 0.00
0 0 0 2 6.67 1 3.33 10 33.33 8 26.67 2 6.67 333 1 333 [ [ [ 0.00
0 0 0 [ 0.00 [ 0.00 5 16.67 11 36.67 2 6.67 [ [ 0.00 [ [ [ 0.00
4 13.33 1 3.33 4 13.33 2 6.67 3 10.00 5 16.67 2 6.67 1 3.33 [ [ 0.00 [ [ [ 0.00
2 6.67 15 50.00 2 6.67 15 50.00 1 3.33 6 20.00 [ 0.00 1 3.33 [ 1 333 [ [ i 333
13 43.33 4 13.33 13 43.33 5 16.67 13 43.33 1 3.33 1 3.33 [ 0.00 [ [ 0.00 [ [ [ [

11 36.67 10 33.33 11 36.67 6 20.00 11 36.67 [ 0.00 [ 0.00 [ 0.00 [ [ 0.00 [ [ [ [

* k%

* p=0. 00000361
** p=0. 007658
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TABLA 5. EFECTOS ADVERSOS

Hipotension Arterial

Requirio dosis de Rescate

1 3.33 con Lidocaina Simple

DISCUSION

No se encontraron diferencia significativas en ninguna de las variables
estudiadas respecto a los datos demograficos como se observé en la tabla 1.

Los resultados de nuestro estudio muestran que tanto la Ropivacaina al 0.2%
como la Bupivacaina al 0.125% en asociacién con Fentanil 2 pg/mL, son
altamente eficaces en la analgesia epidural obstétrica y clinicamente casi
indistinguibles a estas concentraciones, a excepcion del mayor grado de
blogueo motor en el grupo de la Ropivacaina como Polley lo muestra en su

articulo, donde se menciona la potencia casi igual de ambos farmacos *°.

La latencia fue menor en el grupo B de la Bupivacaina, asi como la Maxima y la
Minima, en comparacién con el Grupo A de la Ropivacaina donde la Maxima y
la Minima también fueron mayores, con una media mayor para el grupo B en
comparaciéon con el Grupo A, una t de student de 6.216 reflejando la

importancia estadistica.
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Se observd que la disminucion del valor de EVA se inici6 a los 5 minutos
posterior a la administracion de la dosis para el Grupo B de la Bupivacaina con
una Chi Cuadrada de 39.72 y una p=0. 00000361 clinicamente significativa para
este valor, siendo hasta los 10 minutos la disminucién del valor del EVA para el
grupo de la Ropivacaina, siendo a los 15 minutos la reduccion del valor de EVA
menor a 5 en ambos Grupos de pacientes reflejando una Chi Cuadrada de
22.42 y una p=0. 007658 clinicamente significativa nuevamente para este valor.
A los 30 minutos de administrada la dosis se observd una disminucion del valor
de EVA menor a 3 en el 100% de las pacientes en el Grupo A de la
Ropivacaina, mientras que en el Grupo B de la Bupivacaina solo el 96.67 %
presentd un valor de EVA menor a 3, ya que el 3.33 % presentaba todavia un
valor de EVA de 8 obteniendo una Chi Cuadrada de 7.38 y una p=0.28 no

siendo clinicamente significativa para el estudio.

La duracion fue mayor en el Grupo A de la Ropivacaina, asi como la Maxima y
la Minima, en comparacion con el grupo B de la Bupivacaina (como se observo
en la tabla 3) siendo la media 173.9 en comparacion con 132.72 para el grupo
B, con una t de student de 1.891 reflejando la importancia estadistica tal como

se refiere en el estudio hecho por Dresner ** .

Dentro de los efectos adversos que se observaron fueron hipotension arterial
para el grupo A de la Ropivacaina para lo cual, la paciente respondié a una
dosis Unica de carga hidrica, mientras que en el grupo B de la Bupivacaina una
de las pacientes requiri6 dosis de Rescate con Lidocaina Simple, lo cual lo
podemos explicar por dos cosas: 1) Umbral muy bajo de la paciente al dolor, 2)
latencia prolongada del farmaco, sin embargo, no se recolocé el catéter de la
paciente, ya que respondio a dosis de rescate con lidocaina simple al 1%, por lo
tanto, ambas pacientes fueron retiradas del estudio, siendo estudiadas

solamente 29 pacientes en cada grupo.
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CONCLUSIONES

Se comparoé la calidad de la Analgesia Obstétrica epidural en el primer periodo
del trabajo de parto mediante la administracion de Ropivacaina al 0.2% con
Fentanil y Bupivacaina al 0.125% con Fentanil, dentro del cual se demostro que
la latencia fue menor en el grupo de la Bupivacaina, sin embargo la duracion de
la misma fue mayor en el Grupo de la Ropivacaina siendo hasta de 230
minutos, mientras que en el Grupo B de la Bupivacaina solo fue hasta 180min.
Se presentaron dos efectos adversos inherentes a los farmacos de estudio, sin
embargo pudieron resolverse de forma satisfactoria.

Podemos concluir que ambos anestésicos locales en combinacion con fentanil,
pueden producir una buena calidad analgésica durante el primer estadio del
trabajo de parto, sin embargo debido a la corta latencia de la Bupivacaina en
comparacion con la Ropivacaina y a su menor duracion lo hacen el farmaco
mas elegido para tal manejo.

Es necesario conducir un estudio clinico aleatorizado con una muestra
poblacional mayor, donde se evalle el valor de EVA posterior a los treinta
minutos, es decir, continuar el seguimiento estricto de las pacientes a los 60, 90

y 120 minutos posterior a la administracion de la dosis total.
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ANEXO 1 CONSENTIMIENTO INFORMADO

SECRETARIA DE SALUD DEL DISTRITO FEDERAL
HOSPITAL GENERAL DE TICOMAN
HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN
ESTUDIO DE INVESTIGACION

México D.F a de de 2014.

YO , de
___afios de edad y en pleno uso de mis facultades mentales, declaro libre y voluntariamente que
acepto participar en el estudio “ROPIVACAINA AL 0.2% CON FENTANIL COMPARADO CON
BUPIVACAINA AL 0.125% CON FENTANIL PARA LA ANALGESIA OBSTETRICA EPIDURAL
EN EL PRIMER ESTADIO DEL TRABAJO DE PARTO”, que se realiza en esta institucion y cuyo
Objetivo General consiste en “Comparar Ropivacaina al 0.2% con Fentanil y Bupivacaina al
0.125% con Fentanil para producir una mejor calidad analgésica obstétrica epidural en el
primer periodo del trabajo de parto”.

Estoy consciente de que los procedimientos, pruebas y tratamientos para lograr el objetivo
mencionado consiste en: Colocacion de catéter peridural y administracion de ROPIVACAINA
AL 0.2% CON FENTANIL 6 BUPIVACAINA AL 0.125% CON FENTANIL, y que los riesgos para
mi persona son : Reacciéon Toéxica, Cefalea Prolongada, Hematoma Peridural, adsorcién del
Farmaco, Hipotension Arterial, Dolor de Espalda, Problemas Derivados por la Posicion del
Catéter, Puncion Accidental de Duramadre, Bloqueo Espinal Total, Bloqueo Subdural, Inyeccién
Intravascular, Complicaciones Neuroldgicas, Sindrome de Sintomas Neuroldgicos Transitorios.

Entiendo que del presente estudio se derivan los siguientes beneficios: Alivio efectivo del dolor sin causar sedacién o
confusiéon mental, Analgesia efectiva que podra tener durante todo el trabajo de parto y el parto, La posibilidad de
extender la analgesia en caso de cesarea o parto instrumentado, asi como la posibilidad de continuar la analgesia
postoperatoria y mantener a la paciente despierta y alerta durante el parto y el alumbramiento.

Es de mi conocimiento que seré libre de retirarme de la presente investigacién en el momento de que yo asi lo
desee, también que puedo solicitar informacion adicional acerca de los riesgos y beneficios de mi participacion en
este estudio.

Asi mismo cualquier trastorno temporalmente relacionado con esta investigacion podré consultarlo con el Jefe de
Ensefianza e Investigacion de la unidad de atencién; y con el investigador responsable. El jefe de ensefianza e
Investigacion comunicara el evento a la direccion educativa e investigacion de la SSDF, en donde se decidira la
necesidad de convocar al investigador principal y al cuerpo colegiado competente, para su resolucién. Cuando el
trastorno se identifique como efecto de la intervencion, la instancia responsable debera atender medicamente al
paciente hasta la recuperacion de su salud o la estabilizacion y control de las secuelas.

En caso de que decidiera retirarme, la atencién que como paciente recibo en esta institucion no se vera afectada. He
leido la informacién de esta hoja de consentimiento, o0 se me ha leido de manera adecuada. Todas mis preguntas sobre el
estudio y mi participacion han sido aclaradas.
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Yo autorizo el uso y la divulgacion de mi informacion de salud a las entidades antes mencionadas en
este consentimiento para los propdsitos descritos anteriormente. Al firmar esta hoja de
consentimiento, no se ha renunciado a ninguno de los derechos legales.

Nombre y firma de la paciente, Nombre y firma del investigador
tutor o representante legal

Testigo nombre y firma Testigo nombre y firma
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ANEXO 2 HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
SECRETARIA DE SALUD DEL DISTRITO FEDERAL
HOSPITAL GENERAL DE TICOMAN
SERVICIO DE ANESTESIOLOGIA
PROTOCOLO DE INVESTIGACION
“ROPIVACAINA AL 0.2% CON FENTANIL COMPARADO CON BUPIVACAINA AL 0.125%
CON FENTANIL PARA LA ANALGESIA OBSTETRICA EPIDURAL EN EL PRIMER ESTADIO
DEL TRABAJO DE PARTO.”

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Fecha:
Hora:
GRUPO:
Nombre de la Paciente:
Edad: Peso: Talla:
Primigesta: Multigesta: ASA:
Latencia: __ minutos Duracion: minutos

EVA 0 (-10
minutos)

EVA1 (
Admon. De la
Dosis)

EVA2(5
minutos Post
Admon. De la

Dosis)

EVA3(10
minutos Post
Admon. De la

Dosis)

EVA4 (15
minutos Post
Admon. De la

Dosis)

EVA5(30
minutos Post
Admon. De la

Dosis)

Efectos adversos:
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