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GLOSARIO

IMC: INDICE DE MASA CORPORAL

IV: INTRAVENOSO

AL: ANESTEICO LOCAL

MCG: MICROGRAMOS

MG: MILIGRAMOS

UCPA: UNIDAD DE CUIDADOS POSTANESTESICOS

TA: TENSION ARTERIAL

FC: FRECUENCIA CARDIACA

FCF: FRECUENCIA CARDIACA FETAL

FR: FRECUENCIA RESPIRATORIA.
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REUMEN

Objetivo: Comparar la analgesia de ropivacaina 0.1% con ropivacaina 0.1% combinada
con fentanil 2 ug/ml en analgesia epidural para trabajo de parto.

Material y métodos: En este estudio experimental, aleatorizado, longitudinal,
prospectivo y comparativo, se formaron 2 grupos. Se administrd por catéter epidural:
grupo 1- ropivacaina 0.1% 20 mg y grupo 2- ropivacaina 0.1% 10 mg mas fentanil 2
ug/ml. Se registré la escala visual analoga del dolor (EVA) y efectos secundarios a los 5,
10, 15, 30 y 60 minutos posteriores a la primera dosis analgésica. Se realizé el andlisis
estadistico mediante la F de Fisher y la prueba de Z, con intervalo de confianza de 95%.
Resultados: Se estudiaron 92 pacientes con analgesia epidural para trabajo de parto.
Se obtuvieron mediciones de EVA menores y mayor duracidon de la analgesia en el
grupo 2 (p<0.05).

Conclusiones: La analgesia epidural con ropivacaina 0.1% combinada con fentanil es
una mejor alternativa para controlar el dolor durante el trabajo de parto cuando se
compara con ropivacaina 0.2% no combinada.

Palabras clave: Trabajo de parto, analgesia obstétrica epidural, ropivacaina, fentanil.



ABSTRACT

Objective: To compare ropivacaine 0.1% analgesic with ropivacaina 0.1% in
combination with fentanyl 2 ug/ml for labor epidural analgesia.

Material and Methods: In this experimental, randomized, longitudinal, prospective
and comparative study, 2 groups were formed. It was administered by epidural
catheter: group 1 -ropivacaine 0.1% 20 mg and group 2 - ropivacaine 0.1% 10 mg plus
fentanyl 2 pg/ml. The Visual Analog Scale (VAS) for pain and the side effects were
registered at 5, 10, 15, 30 y 60 minutes after the first analgesic dose. The statistic
analysis by means the F of Fisher and the test of Z were realized, with confidence
interval of 95%.

Results: 92 patients with epidural labor analgesia were studied. Smaller
measurements of the VAS and major duration of the analgesia were obtained in group
2, with statistically significant differences (p<0.05).

Conclusions: The epidural analgesia with ropivacaina 0,1% in combination with

fentanyl is the best alternative to control the pain in labor when compared with
ropivacaina 0.2% alone.

Keywords: Labor, epidural obstetrical analgesia, ropivacaine, fentanyl.



4.- ANTECEDENTES:

El dolor de parto se caracteriza por ser agudo, de inicio y final bien definido y de gran
variabilidad individual. Varios estudios han demostrado la severidad del dolor durante
el trabajo de parto. Destacan los realizados por Melzack en 1087 mujeres
encontrando que el 60% de las primiparas y el 45% de las multiparas, experimentan
un dolor severo o incluso intolerable.(1) Las caracteristicas de este dolor varian en
funcién de la evolucion del parto siendo considerada la Fase activa cuando las
pacientes refieren el comienzo de las contracciones dolorosas y que aumentan de
frecuencia, intensidad y duracién. (2,3)

El dolor se asocia con alteraciones bioquimicas vy fisioldgicas de la madre y el feto.
Causa también trastornos psicolégicos, fisicos y bioquimicos. Produce en la madre una
amplia activacion simpatica, alcalosis respiratoria y posteriormente acidosis
metabdlica por el incremento de la ventilacidon durante las contracciones y los periodos
de hipoventilacion e hipoxemia que acompafan a la relajacién uterina. Aumentan la
presion sistolica y la frecuencia cardiaca asi como el gasto cardiaco, el trabajo
ventricular izquierdo y el consumo de oxigeno. Disminuyen la motilidad intestinal y el
vaciamiento gastrico y aumentan los niveles de gastrina. La madre generalmente
hiperventila como respuesta al dolor, lo que causa una desviacién a la izquierda de la
curva de disociacion de la hemoglobina materna, que altera la oxigenacién fetal. La
hiperventilacién es rdpidamente seguida de hipoventilaciéon durante los intervalos
entre las contracciones, que en algunas mujeres llega hasta la apnea. Esta
hipoventilacion materna, junto con la disminucion del flujo sanguineo uterino causado
por las catecolaminas, puede finalmente dar lugar a hipoxemia fetal.(4)

Se pueden evitar o disminuir tales cambios y sus efectos con el simple tratamiento
adecuado del dolor. En la actualidad se dispone de varias alternativas analgésicas para
el control del dolor durante el trabajo de parto: técnicas intravenosas con narcéticos,
técnicas inhalatorias, blogueos regionales y técnicas peridurales y espinales.(5,6) Sin
embargo, solo con estas dos ultimas se ha demostrado el control efectivo del dolor,
hecho respaldado por la satisfaccion de las pacientes y los resultados de las
mediciones de variables hemodinamicas y respiratorias.(7,8) Por otra parte, existe
evidencia de que estas técnicas son seguras para la madre, el feto y el recién nacido.(9)

La analgesia peridural es una técnica de bloqueo nervioso central que implica la
inyeccidn de un anestésico local en la regién inferior de la columna lumbar, cerca de
los nervios que transmiten los estimulos dolorosos desde el Gtero en contracciéon y el
canal de parto. El anestésico inhibe la conduccién nerviosa mediante el bloqueo de los
canales de sodio en las membranas nerviosas, lo que previene la propagacién de los
impulsos nerviosos a lo largo de estas fibras. El bloqueo de los impulsos dolorosos de
los nervios cuando cruzan el espacio peridural da lugar a la analgesia, la que debe ser



evidente después de 10 a 20 minutos de la administracion. El anestésico en el espacio
peridural ejerce un efecto especifico de la concentracién, que afecta todos los modos
de sensacidon de los nervios bloqueados en diferentes grados, de modo que la
administracion de una dosis anestésica mas baja bloquea parcial y selectivamente los
estimulos dolorosos, pero preserva la funcion motora, mientras que las dosis
anestésicas mas altas producen un bloqueo sensorial y motor completo que limita la
movilidad durante el trabajo de parto. (10)

Las ventajas de empleo de esta técnica superponen a las desventajas; como ventajas
proporciona una alta seguridad materno-fetal (menos riesgo de depresion del SNC
fetal), una eficacia maxima en el alivio del dolor; puede aplicare al principio de la fase
activa, mejorando el flujo Utero-placentario, optimiza la reologia vascular y disminuye
el riesgo de tromboembolismo, permitiendo todo tipo de maniobra obstétrica. La
extensidn del bloqueo lo hace atil en la intervencidn cesarea, proporcionando ademas
analgesia postoperatoria a través del catéter. Sus desventajas son el tiempo de
latencia (alrededor de 10-20 minutos), hipotension materna, puncion accidental de la
duramadre, y en caso de dosis excesivas retencidén vesical postparto y un parto mas
prolongado.(1) Sin embargo en el 2006 The American College of Obstreticians and
Gynecologists recomendaron que una analgesia neuroaxial usada en etapa temprana
de labor (dilatacidn cervical 4-6 cm) no incrementa el riesgo de parto prolongado o
cesarea.(11)

Las concentraciones y la forma de administracion de los farmacos empleados en la
técnica peridural juegan un papel importante en el alivio del dolor. Existen 2
principales técnicas empleada para la administracion de los medicamentos peridurales:
técnica  monoanalgésica: consiste administrar un anestésico Local. Las dosis
comunmente empleadas son 20 a 25 mg de bupivacaina al 0.20 o 0.25 %, o
levobupivacaina al 0.125% o lidocaina 100 mg al 1% con o sin epinefrina o ropivacaina
al 0.1 - 0.2%, cualquiera de ellas en un volumen de 8 a 10 ml en bolo, para lograr el
bloqueo de las metdmeras T10 a L1 responsables del dolor de la dilatacidn del cérvix
durante el ler periodo del trabajo de parto. Si la analgesia es insuficiente se completa
con bolos adicionales equivalentes al 25% de las dosis antes mencionadas
administradas a intervalos de 5 a 10 minutos hasta lograr el efecto deseado. El
segundo periodo o expulsivo se maneja con lidocaina 200 mg al 2% (10 ml) con
epinefrina 1:200,000. Se usa para bloquear las metameras antes citadas y los
segmentos sacros S2 a S4, por lo que esta misma dosis de anestésico local también es
util para el tercer periodo y para la revision del canal del parto postnacimiento. La
Técnica bianalgésica requiere del anestésico local en las dosis antes mencionadas mas
la adicién de opioide peridural en las dosis que a continuacidn se sugieren: a) 50-100
mcg de fentanilo, o b) 5 a 10 mcg de sulfentanilo o c) 500 a 1000 mcg de Alfentanilo o
d) 1 a 2 mg de morfina. (12,13) Sin embargo a pesar de que estos medicamentos han
demostrado proporcionan buena analgesia en labor, no estan exentos de presentar



efectos secundarios, el cual determina en ultima instancia su eleccion y también la
experiencia que tiene el anestesiélogo con su uso por esa via de administracion.

La ropivacaina es un anestésico local (AL) de nueva generacion se absorbe
sistémicamente después de ser aplicada en el espacio epidural en forma muy
semejante a bupivacaina, aunque las concentraciones encontradas son discretamente
mayores para ropivacaina con significancia estadistica a los 120, 180, 240 y 360 min.,
siendo su Cmax de 1.34 0.57 pg/mL en comparacion con bupivacaina que tuvo una
Cmax de 0.97 + 0.40 pg/mlL27,28. Cuando se inyecta ropivacaina 0.5% con o sin
adrenalina 1:200,000 con técnica perivascular subclavia para bloqueo del plexo
braquial se obtienen Cmax plasmaticas de 1.6 + 0.5/ L-1 y 1.3 + 0.4 pg/L-1
respectivamente. El tiempo medio para alcanzar esta concentracion (tmax) fue 0.75 hy
0.88 h. Su unidn a las proteinas plasmaticas es alta, 94% a 96%, y la mayor parte de
esta unién se asocia con la 1-acido glucoproteina; tiene un volumen de distribucion
aproximado de 60 L. La biotransformacion en humanos es primordialmente por
hidroxilacion aromatica. Como todos los AL tipo amida, ropivacaina se elimina
primordialmente por metabolismo hepatico a través del sistema de citocromo P450 1A
y 3A y solo el 1% es eliminado sin cambio a través de la orina. Se han encontrado 10
metabolitos de ropivacaina formados en los microsomas hepaticos humanos, de los
cuales cuatro son los mas importantes totalizando el 86-95% de los metabolitos que se
identificaroncomo 3-OH-ropivacaina, 4-OH-ropivacaina, 2-OH-metil-ropivacaina y el
metabolito principal 2'6'- pipecoloxidida (PPX). El 37% de la dosis administrada se
elimina por la orina como 3-OHropivacaina y solo un 3% del metabolito principal PPX
es encontrado en la orina. La vida media de ropivacaina después de administracion
epidural e intravenosa es de 5 ha 7 h y de 2 h respectivamente. Los efectos adversos
de esta droga son muy similares a los de todos los AL cuando son administrados por la
via epidural o subaracnoidea y obedecen en su mayoria al efecto fisioldgico del
bloqueo simpatico como son la hipotension arterial, taquicardia, ndausea y vomito.
Otros efectos deletéreos que se han descrito son dolor lumbar, tremor y retencion
urinaria. Sin embargo, la toxicidad real de esta droga es sobre el sistema nervioso
central (SNC) y el miocardio, habiéndose encontrado que ambas son mucho menores
que para dosis semejantes de bupivacaina, siendo la menor cardiotoxicidad la mayor
ventaja que ofrece ropivacaina.

Los AL han tenido un campo terapéutico bien conocido en el manejo del dolor
secundario al trabajo de parto, en anestesia para operacidon cesarea, oclusion tubarica
bilateral postparto y en el manejo del dolor postcesarea. La aparicién de la bupivacaina
en el armamentario del anestesidlogo en la década de los 60s parecid desplazar a
lidocaina en el campo obstétrico. Sin embargo, los informes de muertes subitas
después de bupivacaina alertaron a los anestesiélogos a no utilizar concentraciones
mayores de bupivacaina al 0.5% epidural. En 1985, Morishima y cols. Sugirieron que la



bupivacaina podria exacerbar la toxicidad cardiovascular y del SNC durante el
embarazo, datos que no pudieron ser confirmados en un estudio posterior realizado
en ovejas. Esta controversia no ha sido del todo resuelta, aunque la mayor parte de los
estudios parecen apoyar esta idea. Se ha encontrado que no existe beneficio materno
al utilizar infusiones de bupivacaina extradural, por lo contrario, esta podria resultar en
desaceleraciones del corazén fetal mas frecuente que con dosis intermitentes por lo
que muchos se han olvidado de esta droga en las pacientes embarazadas.

El advenimiento de ropivacaina ha motivado varias investigaciones que han explorado
su valor en el campo de la analgesia y anestesia obstétricas donde se ha demostrado
un margen de seguridad mds amplio para ropivacaina ya que se requieren dosis mas
grandes de este nuevo AL que de bupivacaina para inducir manifestaciones toxicas. Se
encontré que las caracteristicas estereoquimicas y lipofilicas de ropivacaina no
influyen el paso transplacentario, ya que este nuevo AL atraviesa la barrera placentaria
en forma similar a bupivacaina. En la evaluacion clinica de la utilidad de los AL en el
campo obstétrico es necesario realizar no solo la medicion de Apgar, sino incluir
algunas de las escalas que valoran la adaptabilidad neuroconductual de los recién
nacidos durante las primeras 24 h de vida ya que son mds confiables para determinar
los efectos deletéreos de los farmacos utilizados en el periodo prenatal inmediato.

El tipo de analgeia obtetrica mas empleada es la combinacidén de opioides con
anestésicos locales ya que conseguiremos una analgesia superior por sinergia y por
potenciacion del efecto del anestésico local por sensibilizacidon del nervio periférico al
fijarse a sus receptores especificos (13,14) con el riesgo de presentar efectos
colaterales propios de los opiodes.

De todos los opioides el fentanilo es el mas empleado en todo tipo de procedimientos
ya que su situacion tiene gran versatilidad en relacién a diferentes vias de
administracion (15).

El fentanilo, una fenilpiperidina sintética, ocupa receptores opidceos y tiene una
potencia 100 veces superior a la morfina. Tiene una liposolubilidad muy alta y cruza la
barrera hematoencefalica rapidamente. A los 2 o 3 minutos alcanza concentraciones
pico en el cerebro, corazén y pulmén. La eliminacidn es hepatica, la depuracion es de
10-15 mL/min/kg y no produce liberacion de histamina, lo cual puede explicar la baja
frecuencia de hipotensién que se relaciona con su administracién. Produce un efecto
cronotropico negativo, con pocos efectos nocivos generales; es el agente de eleccién
en paciente critico con inestabilidad hemodinamica. La depresién cardiovascular se
debe a inhibicién del flujo simpatico central eferente, de modo que la hipotension que
induce es de naturaleza indirecta, mediada por una disminucion del flujo
vasorregulador simpatico. Por via peridural, el comienzo de la accion es de 4 a 10



minutos, el efecto mdximo se alcanza en unos 30 minutos y la duracién es de 1 a 2
horas. (16)

El fentanilo administrado por via peridural puede atravesar la duramadre y llegar al
liquido cefalorraquideo y de alli difundirse a la medula espinal, esto implica un inicio
de accién mas rapido pero a una duracién menor, comparado con opioides hidrofilicos.
En la literatura existen ensayos clinicos en los cuales se concluye que la adicion de
fentanilo peridural en el trabajo de parto reduce la cantidad de anestésico local para
conseguir una analgesia equivalente posiblemente por un efecto directo espinal, pero
no mejora la satisfaccion de la paciente ni reduce la incidencia de efectos adversos.
(17)

5.-MARCO DE REFERENCIA

La adicion de opioides a los AL neuroaxiales disminuye la dosis de AL y optimiza los
resultados analgésicos con disminucion de los efectos secundarios de ambas drogas.
Pratt y cols138 lograron reducir la concentracion de ropivacaina peridural hasta
0.0848% (DE50) y 0.0895% (DE95) adicionando 25 ug de fentanilo. Palmer y cols,140
estudiaron 4 grupos diferentes con concentraciones de ropivacaina del 0.2% al 0.05%
adicionadas con 50 pg de fentanilo y epinefrina encontrando que ademads de potenciar
la analgesia, fue posible prolongarla y disminuir la concentracion del AL y Meister y
cols,141 encontraron que la mezcla de ropivacaina 0.125% adicionada con fentanilo 2
ug/mL produjeron analgesia obstétrica similar a bupivacaina 0.125% adicionada con la
misma dosis de fentanilo pero con menor frecuencia de bloqueo motor.

En el 2010 Bojorguez y cols., en un estudio experimental, longitudinal, prospectivo y
aleatorizado cuyo objetivo fue Comparar la analgesia de ropivacaina 0.2% (grupo 1)
versus ropivacaina 0.1% combinada con fentanilo 2 ug/ml (grupo 2) en 61 pacientes en
trabajo de parto con analgesia peridural encontré6 que las pacientes del grupo 1
requirieron dosis analgésicas de rescate 14.6 minutos antes que las del grupo 2
(p<0.05). La escala de dolor que presentaron las pacientes en ambos grupos no tuvo
diferencia significativa a los 10, 20 y 30 minutos. Se presentaron mas nausea en los
pacientes con la combinacion de ropivacaina y fentanilo asi como prolongacién de la
fase activa del trabajo de parto por 40 minutos mas que los de ropivacaina sola.
Concluyen que estos efectos secundarios no son significantes y sugieren el uso de
fentanilo porque disminuye la dosis de anestésico local asi como la menos necesidad
de dosis de rescate.(29)

En 2013 Maj Indranil y cols en un estudio observacional y prospectivo con objetivo de
evaluar los resultados de analgesia peridural con dosis bajas de bupivacaina 0.125% y
fentanilo 25mcg en 200 pacientes en trabajo de parto. La Puntuacién analégica visual
media del dolor previa a la anestesia epidural fue 8,34 + 0,79. La medicion media



posterior a la administracion de la dosis fue de 2,20 + 0,79. Solo el 9% de las pacientes
requirio instrumentacion ademas observaron que no hubo prolongacidn significativa
del tiempo de trabajo de parto a estas dosis pero si efectos como nauseas y vomitos
pero fueron de naturaleza transitoria y revirtié sin medicamento. Concluyen que con
esta combinacién hay un buen manejo de dolor y satisfaccion de la paciente con
complicaciones minimas. Aun asi el riesgo de instrumentacion aun sigue estado
presente.(30)

La ropivacaina tiene algunas ventajas hipotéticas sobre bupivacaina epidural en el
campo de la analgesia obstétrica incluyendo menor intensidad y frecuencia de bloqueo
motor y menor efecto depresor de los neonatos por lo cual ha sido usada con éxito
tanto por la via extradural como intratecall25. En el primer estudiol26 se compard
una dosis epidural inicial de ropivacaina 0.5% seguida de inyecciones extradurales de
ropivacaina 0.25% vs bupivacaina en las mismas concentraciones y no se encontraron
diferencias importantes. La infusion epidural de 8-10 mL/h de ropivacaina 0.25% tiene
una eficacia comparable a bupivacaina 0.25%127. Cascio y cols.128 estudiaron 127
parturientas a las cuales les administraron 4, 6, 8 o 10 mL de ropivacaina 0.2%
encontrando que todas las dosis produjeron excelente analgesia durante el trabajo de
parto con baja incidencia de bloqueo motor. La dosis de 6 mL/h fue la de mayor
efectividad clinica considerando la analgesia, incidencia de bloqueo motor y baja
frecuencia de bolos de refuerzo. En un estudio francés con un disefio muy semejante,
Benhamou y cols.129 encontraron resultados parecidos concluyendo que ropivacaina
0.2% fue efectiva y bien tolerada cuando se administra una dosis inicial fraccionada de
10 mL seguida de infusidon epidural continua de 6 a 8 mL/h. Writer y cols.130,
analizaron los efectos de ropivacaina 0.25% vs bupivacaina 0.25% epidurales en 391
parturientas en trabajo de parto y encontraron que la dosis media de ropivacaina de
103 mg (12.5-278) y bupivacaina de 110 mg (25-337.5) durante una media de 5.4 h
(0.1-14.8) y 5.3 h (0.4-13.9) respectivamente, produjeron analgesia satisfactoria; sin
embargo, hubo diferencias en la forma de parto ya que en el grupo de ropivacaina
hubo menor frecuencia de partos «instrumentados» (54/199 vs 75/188, p < 0.01). No
hubo diferencias significativas en Apgar y la escala de capacidad neuroldgica
adaptativa (menor de 35) fue similar en ambos grupos 2 h después del parto (32/147
vs 37/144), sin embargo, 24 h después esta escala fue significativamente mejor en los
recién nacidos de madres analgesiadas con ropivacaina (4/144 vs 11/144, p < 0.05).
Estos autores no encontraron diferencias en los efectos adversos en las madres y en
los productos de ambos grupos concluyendo que ropivacaina es superior a bupivacaina
con respecto a la forma de parto y a la evolucién neuroadaptativa de los neonatos. En
otro estudio similar, Eddleston y cols.130 compararon ropivacaina 0.25% vs
bupivacaina 0.25% extradural en 104 parturientas encontrando que las manejadas con
bupivacaina requirieron mayor numero de reinyecciones (mediana 3 vs 2, p < 0.05). No
hubo diferencias en el inicio del alivio del dolor (mediana 12 vs 10.5 min.), calidad de la
analgesia calificada como excelente a buena (91.1% vs 95.4%), maximo nivel sensitivo



(mediana en T8 para ambos grupos). El bloqueo motor no fue diferente durante el
tiempo de estudio, sin embargo, 20 pacientes en el grupo de ropivacaina no tuvieron
bloqueo motor comparada con 12 casos de las que recibieron bupivacaina (NS). La
duracion media del bloqueo motor fue mas breve con ropivacaina que con bupivacaina
(100.5 vs 161 min.). El grupo tratado con ropivacaina tuvo una frecuencia
discretamente mayor de partos espontaneos (70.5% vs 52%) y la evolucion de los
recién nacidos fue normal en ambos grupos y sin diferencias a las 2 y 24h. Un estudio
multicéntrico realizado en Canada en 60 parturientas compard bupivacaina 0.25% vs
ropivacaina 0.25% epidurales en dosis de 10 a 15 ml, intermitentes, administradas 2
min. después de una dosis epidural de prueba de 5 mL de la droga en estudio y no
encontraron diferencias en ninguna de las variantes estudiadas, aunque el bloqueo
motor se presentd en el 21 % de las mujeres tratadas con ropivacaina y en el 42% de
las que recibieron bupivacaina por lo que es factible reducir la concentracion de
ropivacaina y tal vez adicionar un opioide epidural con el objetivo de optimizar los
resultados. Estos autores utilizaron una dosis epidural de prueba con 5 mL de
ropivacaina 0.25% (12.5 mg lo cual es inadecuado ya que este volumen vy
concentracion no producen datos de toxicidad neuro o cardiovascular en caso de
inyeccion intravascular inadvertida y si la dosis fuera intratecal se requieren hasta 5
min. para que se manifiesten datos de anestesia raquidea. Gaiser y su grupo usaron un
bolo epidural de 8 a 12 mL de ropivacaina 0.25%, seguida de una infusidén extradural de
ropivacaina 0.25% de 8 a 10 mL/h para mantener un nivel sensorial en T10 y
encontraron que en el momento del parto las concentraciones maternas arteriales
(CMA) total y libre de ropivacaina fueron de 0.64 + 0.14 ug/mLy 0.10 + 0.02 pg/ mL
respectivamente y las concentraciones total y libre en vena umbilical (CVU) fueron

de 0. 19 + 0.03 pg/mL y 0.12 +0.07 pg/mL respectivamente y en la arteria umbilical
0.17 +0.03 pg/mL y 0.05 * 0.01 pg/mL respectivamente. El paso placentario de
ropivacaina fue muy bajo, la relacién VU/MA para la concentracion total fue de 0.3 la
cual es parecida a la de bupivacaina de 0.33. En este estudio, ambos AL tuvieron
resultados semejantes con grados de analgesia adecuados; solo encontraron
diferencias significativas en la capacidad neuroadaptativa de los recién nacidos a los 15
y 120 minutos con valores de 33 y 35 vs 29 y 31 para ropivacaina y bupivacaina,
respectivamente; lo cual lo explican por la menor liposolubilidad de ropivacaina,
concluyendo que estos valores en la capacidad neuroadaptativa de los neonatos
favorecen el uso del nuevo AL sobre la bupivacaina. La infusion extradural continua de
10 mL/h de ropivacaina 0.25% o bupivacaina 0.25% en 24 mujeres nuliparas produjo
alivio adecuado del dolor sin afeccidon de los neonatos no obstante que en el grupo de
ropivacaina se encontraron niveles plasmaticos mas elevados que en las mujeres que
recibieron bupivacaina (0.7-1.6 pg/L vs 0.4-11 mg/L respectivamente). La relacién de
las concentraciones sanguineas materno/fetal de ambas drogas fue similar. La
reduccion de la concentracion de ambos AL a 0.125% fue efectiva en 51 parturientas,
sin que se pudiera demostrar mayor beneficio de ropivacaina sobre la bupivacaina por



lo que es dudoso que las ventajas potenciales de la primera puedan superar su elevado
costo cuando se utilizan concentraciones tan bajas.

Por los estudios anteriores se considera que el uso de anestésico local tipo
ropivacaina ya sea solo o con opioide como fentanilo provee una analgesia
satisfactoria en la paciente en trabajo activo de parto sin embargo sus efectos
colaterales en la madre y en el feto aun pueden presentarse y no estan documentados
cuanto se presenta en nuestro hospital.

6.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢La analgesia peridural con un bolo de ropivacaina al 0.1% tiene menos efectos
colaterales, tanto en la madre como en el feto, que la combinacion de ropivacaina al
0.1% mas fentanilo en la fase activa del trabajo de parto?

7.- JUSTIFICACION

El alivio del dolor esta plenamente justificado. El dolor, el miedo y la ansiedad durante
el trabajo de parto desencadenan una serie de respuestas reflejas que pueden
producir efectos nocivos sobre la madre, el feto y el propio trabajo de parto.

Otro es el hecho de la necesidad creciente de encontrar esquemas de combinaciones
de anestésicos locales y opioides para la realizacién de anestesia peridural adecuada
con minimos efectos colaterales y con un adecuado alivio del dolor sin poner en riesgo
el binomio materno-fetal. La seguridad de la madre y su hijo serd condicién
imprescindible de cualquier procedimiento de analgesia obstétrica, y es mision del
anestesidlogo seleccionar los agentes y técnicas mas seguras y adecuadas para cada
caso. Las combinaciones habituales empleadas son lidocaina mas fentanilo o
ropivacaina mas fentanilo, que si bien proporcionan adecuada analgesia no estan
exentas de efectos adversos principalmente por el uso del opioide.

No existe informaciéon documentada en nuestro hospital sobre los efectos adversos
que provocan el uso de Anestesico local y opioide tanto en madre como en el neonato,
si bien provocan alivio del dolor, los efectos adversos de su uso puede sobreponer a
los beneficios aun posterior al termino del parto.

El realizar este estudio sentara la base para el desarrollo de nuevas investigaciones a
gran escala, y lo importante de continuar el seguimiento de las madres y del producto
en el posquirdrgico aun al estar dados de altas de la Unidad de cuidado post
anestésicos, al menos en las 6 horas posterior a la aplicacién de los medicamentos via
peridural ya que pueden a este tiempo tener aun aparicion de efectos adversos no
deseados y asi podemos evitar el aumento de la estancia hospitalaria.



8.- OBJETIVO

Ver la aparicién de efectos colaterales en madre y feto relacionados con el uso
ropivacaina al 0.1% y compararla con ropivacaina al 0.1% mas fentanilo por via
peridural durante y después de 6 horas del término de la fase activa de trabajo de
parto.

9.- HIPOTESIS

El uso peridural en analgesia obstétrica con ropivacaina a dosis de 0.1 % produce
minimos efectos colaterales, tanto en madre y en feto, que la combinacién de
ropivacaina al 0.1% mas 50 mcg de fentanilo durante la fase activa de trabajo de parto

10.- DISENO
Tipo estudio: ensayo clinico, prospectivo, controlado y aleatorizado.

11.- MATERIALY METODO

Universo de estudio:
Pacientes con embarazo de término que se encuentren en la fase activa de trabajo de
parto.

Poblacion de estudio:

Mujeres embarazadas (en su gesta 2) y que seran programadas para ser atendidas
para la resolucion del término del embarazo por parto y que soliciten alivio del dolor, de
forma independiente si el trabajo de parto sea espontaneo o inducido en el servicio de

ginecologia y obstetricia del hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez.”

Tamafo de la muestra:

Ya que en la literatura no reporta estudios sobre la comparacion de los efectos
colaterales tanto en madres como en fetos a nuestras dosis empleadas, con uso de
ropivacaina y ropivacaina mas fantanilo en poblacién mestiza, se propone un estudio
piloto con 2 grupos de 10 pacientes cada uno. Un grupo se utilizara la combinacién
Ropivacaina y el otro grupo, donde se administrara ropivacaina mas fentanilo. Con los
resultados se realizara el calculo del tamafio de muestra.

Forma de asignacion de los casos a los grupos de estudio.

-Serdn asignadas al azar a uno de los 2 grupos para recibir analgesia peridural. El
investigador asociado (residente segundo afio de anestesiologia) con una tabla de
numeros aleatorios de Excel designara el grupo: Grupo B al cual se administrara 10
ml de la combinacion farmacoldgica de ropivacaina 0.1% + fentanilo 50 mcg. Y el
grupo A al cual se administrara 10 ml. de ropivacaina 0.1%.



Caracteristicas de los grupos de estudio:
-grupo A: 10 ml ropivacaina al 0.1%.
-grupo B: 10 ml ropivacaina al 0.1% + fentanilo 50 mcg.

Criterios de inclusion:

-Edad de 18-45 afios

-pacientes que estén en su segundo embarazo y el anterior haya sido parto.

-Con embarazo de 36-42 semanas de gestacion

-Que hayan aceptado y firmado del consentimiento informado durante Ultima cita
prenatal.

-Indicacién de resolucién de embarazo por parto programado

-Pacientes ASA Il

-Dilatacién del cuello uterino de 6 cm. (fase activa) y que no se encuentren en el
periodo expulsivo.

-No haber recibido medicacidn analgésica previa por otras vias.

Criterios de exclusidn:

- IMC mayor a 36

- Pacientes con antecedentes de epilepsia o crisis convulsivas.

- Uso de opioides crénico

- Contraindicacién absoluta para uso de anestesia regional: infeccion en sitio de
puncién, hipovolemia no corregida, trastornos de la coagulacién, pacientes
anticoagulados.

- Pacientes con antecedentes de alergia conocida a los farmacos empleados en
esta investigacion (Ropivacaina, opioides)

Criterios de eliminacidn:
- Pacientes con puncién de duramadre por procedimiento anestésico*
- Choque hipovolémico secundario a sangrado transvaginal debido a
complicaciones propias del parto.**

* En caso de presentarse no podra ser colocada la dosis peridural y se daran medidas
estandarizadas para evitar posteriormente cefalea postpuncion.
**Estas complicaciones obligan al anestesidlogo al uso de otras técnicas anestésicas, lo
gue amerite el paciente para la conservacion y proteccion de su integridad fisica.



VARIABLES

INDEPENDIENTES

DEPENDIENTES

Variable

Escala(intervalo,
ordinal, nominal)

Variable

Escala(intervalo,
ordinal,nominal)

Grupo de estudio

Edad
Talla
Peso
IMC

paridad

Nominal

Intervalo(afios)
Intervalo(metros)
Intervalo(Kg)
Intervalo( Kg/m2)

Nominal (Primaria
o multipara)

Efectos adversos

-nausea

-vomito

-prurito

-reaccion alérgica
-hipotension arterial
-escalofrios
-retencién urinaria
-depresién
respiratoria
-bradicardia fetal
-prolongacion del
parto

-incremento de
cesarea

Uso de rescate

Signos vitales
-Tension arterial
-Frecuencia cardiaca
-Frecuencia
respiratoria
-Saturacion
-Frecuencia cardiaca
fetal

Puntaje APGAR

Gasometria
arteria umbilical

-PH
-PO2
-PCO2
-EB
-Lactato

Nominal( si 0 no)
Nominal( si 0 no)
Nominal( si 0 no)
Nominal( si 0 no)
Nominal( si 0 no)
Nominal( si 0 no)
Nominal( si 0 no)
Nominal( si 0 no)
Nominal( si 0 no)
Nominal( si 0 no)
Nominal( si 0 no)
Nominal( si 0 no)

Nominal( si 0 no)

Intervalo(mmHg)
Intervalo (latidos/min)
Intervalo
(respiraciones/min)
Intervalo(porcentaje)
Intervalo (latidos/min)

Ordinal (0-3
dificultad grave, 4-6
dificultad
moderada, 7-10
ausencia de
dificultad en la
adaptacion a la
vida extrauterina)

Intervalo
Intervalo(mmHg)
Intervalo (mmHgQ)
Intervalo (meq/L)
Intervalo (mg/dL)




Definicion de variables.

Grupo de estudio: cada una de las pacientes debe pertenecer a uno de los grupos de
estudio:

--grupo A: 10 ml ropivacaina al 0.1%.

--grupo B: 10 ml ropivacaina al 0.1 % + fentanilo 50mcg.

Edad: tiempo trascurrido desde el nacimiento hasta el momento de atencién del
paciente medida en afios.

Talla: Longitud de la planta de los pies a la parte superior del craneo expresada en
metros.

Peso: cantidad de masa expresada en kilos.

IMC: indice de masa corporal; es un indice del peso de una persona en relacidon con su
talla se expresa en Kg/m2.

Numero de gestas: numero total de embarazos, incluyendo el actual.

Ndusea: sensacién de malestar o de estomago revuelto junto con una urgencia por
vomitar.

Vomito: forzar el contenido del estomago por medio de una contraccién fuerte y hacia
abajo del musculo del diafragma, a subir a través del estomago y fuera de la boca.
Prurito: Sensacidn de hormigueo peculiar o irritacion incomoda de la piel que conlleva
un deseo de rascar la parte en cuestion.

Reaccion alérgica: sensibilidad anormal a una sustancia que es generalmente tolerada
y considerada no danina. Manifestada por la aparicion de papulo-maculas
eritematosas y/o edema.

Tensidn arterial: el resultado de la presion que ejerce la sangre contra las paredes de
las arterias. Se expresa en mmHg.

Frecuencia cardiaca: es el numero de contracciones del corazén o pulsaciones por
unidad de tiempo. Su medida se realiza en unas condiciones determinadas (reposo o
actividad) y se expresa en latidos por minuto

Frecuencia Respiratoria: es el nimero de respiraciones que efectla un ser vivo en un
lapso especifico (suele expresarse en respiraciones por minuto)

Frecuencia cardiaca fetal: son los latidos del corazén de feto humano en un minuto. Se
expresa en latidos por minuto

Dosis de rescate analgésico: dosis adicionales de analgésicos ya sea el 25% de la dosis
de mismo farmaco u administracion de otro. En este caso utilizaremos 60mg IV de
ketorolaco.

Puntaje APGAR: Examen rapido que se realiza al primer y quinto minuto después del
nacimiento del bebé. El puntaje en el minuto 1 determina qué tan bien toleré el bebé
el proceso de nacimiento, mientras que el puntaje al minuto 5 indica como ha



evolucionando el bebé por fuera del vientre materno. Se considera normal una
puntuacion de 7 a 10, mientras que 4 a 7 necesitara a menudo medidas resucitivas, y
un bebé con 3 y menos requiere técnicas de resuscitacion inmediatas y mas radicales.

Gasometria arteria umbilical: examen de sangre tomada de arteria donde se analizan
parametros gasomeétricos.

- pH: mide la resultante global de la situacidon del equilibrio acido-base. En si mismo,
no es un parametro de valoracion de la funcion respiratoria. Su interés reside en que
nos habla del “tiempo de las alteraciones respiratorias”, no de las alteraciones
respiratorias propiamente dichas, es decir, nos habla de si un proceso respiratorio es
agudo o crénico, o de cuando un proceso crénico se agudiza.

- PaC0O2: mide la presion parcial de didxido de carbono en sangre arterial. Se trata de
un parametro de gran importancia diagndstica, pues tiene estrecha relacién con una
parte de la respiracion: la ventilacidn (relacién directa con la eliminacion de CO2). Asi,
cuando existe una PaCO2 baja significa que existe una hiperventilacion, y al contrario,
cuando existe una PaCO2 elevada significa una hipoventilacién.

- Pa02: mide la presidn parcial de oxigeno en sangre arterial. Parametro, asi mismo,
de gran utilidad, ya que evalua la otra parte de la respiracidon: la oxigenacion
(captacion de oxigeno del aire atmosférico). Una Pa0O2 baja significa que existe
hipoxemia y una PaO2 elevada, una hiperoxia.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

Durante la ultima consulta obstétrica de las pacientes que se programaran para parto
en el hospital Manuel Gea Gonzalez se seleccionard a las pacientes que reuna los
criterios para el estudio, se le explicara en qué consiste el estudio y se invitara a
participar en el mismo, posterior a la autorizacion y recabacién de firmas del
consentimiento informado se le asignara un grupo por medio de numeros aleatorios
generados por computadora. Ver anexo 1. Carta de consentimiento informado. En esa
misma consulta se realizara, a las pacientes que aceptaron el ingreso al estudio, la
valoracion pre anestésica para evaluar y estratificar el ASA.

Al ingreso a la unidad toco quirurgica se verificara la permeabilidad del acceso venoso
y en caso de no serlo sera recanalizadas en una vena periférica. La solucién de
mantenimiento sera Ringer Lactato. Seran monitorizados con presién arterial no
invasiva, oximetria de pulso, frecuencia cardiaca materna vy fetal y electrocardiograma
continuo. Se registrardn signos vitales basales. Se suplementara con oxigeno por
mascarilla facial con reservorio a 2 litros por minuto. Se corroborard por médico
adscrito de ginecoobstetricia la dilatacion cervical y hasta que la paciente presente 6
cm de dilatacion se indicara la colocacién de analgeia peridural.



Se prepararan las mezclas farmacologicas para la analgesia peridural en condiciones
estériles por el residente de anestesiologia de segundo afio y sera administrado por el
investigador principal que estarda cegado a la solucién prescrita. Cada paciente
recibira 250 ml solucion de Ringer lactato intravenosamente durante 20 -30 min antes
de la inyeccidn peridural y se mantendra en decubito lateral izquierdo para la puncién
peridural cuando la dilatacién cervical sea de 6 cm. Previa asepsia y antisepsia del
area lumbar se realizara la puncién peridural en el espacio intermedio L2- L3, en la
linea media y se colocara el catéter en posicion cefdlica a 3 cm del espacio peridural.
Se realizara aspiracién del catéter in-situ para descartar aspiracion de sangre o el
liquido cefalorraquideo y corroborar la colocacidn correcta del catéter. Un grupo
recibird 10 ml de ropivacaina al 0.1 %( PiSA, México) , el otro grupo recibirad 10 ml de
ropivacaina al 0.1 % mas 50 mcg de fentanilo (PiSA, México ). Se registrard la hora de
administracién de medicamento.

Los siguientes datos seran recabados: edad al momento del parto, la altura, peso, y la
edad gestacional. Los datos obtenidos de la hemodinamica intraoperatoria son la
presion arterial media (PAM), frecuencia cardiaca (FC) materno-fetal y saturacidon que
seran monitoreados continuamente con intervalo de 10 minutos.

Los datos neonatales incluirdn monitoreo fetal de la frecuencia cardiaca a través de un
dispositivo Doppler, y después del nacimiento la puntuacién de Apgar al 1 y 5 minutos
y gasometria arterial de muestra de corddn umbilical para recabar el PH, PaO2,
PaCOz2, EB y Lactato.

Depresion respiratoria materna se define como la saturacion de oxigeno por debajo
del 92%. Otros efectos secundarios incluyendo nduseas, vomitos, escalofrios,
hipotensidn, prurito y retencién urinaria seran agregados.

En caso de no ceder el dolor se reforzard con dosis de 60 mg IV de ketorolaco.

En caso de presentar ndusea o vomito se administrara ondansetrén 4mg intravenoso,
en caso de prurito intenso y/o reaccion alérgica se administrara hidrocortisona 100mg
intravenoso. Hipotension con TA media inferior de 60 mmHg se administraran carga
de solucién Ringer Lactato 500 cc y en caso de no mejorar efedrina 5 mg IV. En caso de
depresidn respiratoria se realizard apoyo ventilatorio si es necesario intubacién
orotraqueal.

Se mantendrd en vigilancia durante todo el trabajo de parto y al término del
procedimiento la paciente pasara a la unidad de cuidados postanestésicos (UCPA).



Al término del alumbramiento (salida de placenta) se retira el catéter peridural.

Ver anexo 2. Hoja de captura de datos.

Posteriormente los datos recabados se analizardn y se presentaran los datos
obtenidos.

CALENDARIO

1.- Revisidn bibliografica: febrero 2014

2.- Elaboracion del protocolo: junio-julio 2014

3.- Obtencion de la informacién. julio 2014

4.- Procesamiento y analisis de los datos: septiembre-octubre 2014
S.- Elaboracién del informe técnico final: noviembre2014

6.- Divulgacion de los resultados. Enero 2015

Fecha de inicio: 01-02-2014
Fecha de terminacién: 30-02-2015

RECURSOS
Recursos Humanos.

Investigador: Karina Huesca Jiménez

Actividad: recabacion bibliografica, elaboracién protocolo, obtencion de informacion,
colocacién de analgesia peridural y andlisis de datos.

Numero de horas por semana: 20 hrs

Investigador: Dr. Gerardo Castillo Ramos

Actividad: asesoria metodolégica, seleccidén y vigilancia de pacientes que ingresen al
protocolo, colocacién de analgesia peridural y analisis de resultados.

Numero de horas por semana: 6 hrs

Investigador: Dra. Cristina Ceballos Duarte.
Actividad: seleccién de pacientes.
Numero de horas por semana: 6 hr.

Investigador: Dr. Luis Fernando Roman Echevarria.

Actividad: asignard a los pacientes seleccionados a los grupos, preparara las
soluciones farmacoldgicas a administrar.

Numero de horas por semana: 10 hrs



Recursos materiales.

El costo de los servicios médicos que incluyen el manejo del parto, equipo, material y

medicamento utilizados (incluidos los anestésicos) al igual que la hospitalizacion y

cuidados posquirdrgicos incluido el pago de salarios médicos y del personal de salud

participante en la atencion del paciente, se realizara en forma de pago Unico al

hospital, por parte del familiar y/o paciente. Dicho costo serad determinado por medio

de un estudio socioeconémico realizado por el area de trabajo social, que fluctia entre
$8,000 y $15,000 (media $11,500.) ya estipulado por el hospital. Sin embargo el
ingreso al estudio NO incrementara dicho costo al paciente ya que la papeleria sera

proporcionada por el investigador principal que tendra costo de $500.00 y el equipo de

puncion peridural sera proporcionado por el hospital Manuel Gea Gonzalez. Ver Tabla

1.

Recursos financieros.

No necesita financiamiento de la industria farmacéutica.

TABLA1: Recursos financieros

CARGO SUELDO SUELDO MULTIPLIQUE | MULTIPLIQUE
NETO POR POR HRS A |POR
MENSUAL HORA/160 LA SEMANA NUMERO DE
SEMANAS
Especialista | $29,827.00 $186.00 $1,116 $16,740.
Especialista | $29,827.00 $186.00 $186 $930.00
Residente | $14,863.00 $93.00 $1,860 $37,200.
Residente Il No percibe No percibe No valorable Total
extranjero Recursos
humanos:
$54,870.00
Total de | Materiales, Equipo Mantenimiento | Servicios Total
recursos reactivos y generales
Humanos procedimientos
$54,870.00 | $500.00 $8,305.5 $63,675.5




12.- VALIDACION DE DATOS

Se utilizara estadistica descriptiva: medidas de tendencia central y dispersidn: rango,
media, mediana, moda, desviacién estandar, proporciones o porcentajes.

Para datos no pareados se utilizard de la t de Student para las variables continuas y
chi-cuadrada utilizaran para las variables categoricas. Las comparaciones entre los
grupos de recursos humanos de la madre, PAM, y valores de la EVA y FC neonatal, al
mismo tiempo se pondran a prueba utilizando analisis de covarianza. P <0,05 sera
considerado como estadisticamente significativo. El andlisis estadistico se realizara con
el uso de SPPS 16.0 para Windows (SPSS Inc., Chicago, IL, EE.UU.).

13.- PRESENTACION DE RESULTADOS.

Se llevd a cabo la recoleccidn de datos de pacientes sometidas a parto , admitidas en la Unidad
Tocoquirurgica del Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez” en el periodo comprendido
entre el 16 de julio del 2014 al 10 de agosto del 2014, recabandose datos demograficos,
somatometria, historial gineco-obstétrico, duracién del trabajo de parto, duracién del efecto
analgésico y presencia de efectos adversos.

El analisis estadistico se realizd con el programa SPPS 16.0 para Windows (SPSS Inc., Chicago,
IL, EE.UU.). Mediante estadistica descriptiva, se expresaron los resultados como promedio,
desviacidn estandar para variables continuas con descripcién normal. Las variables nominales
se expresaron como frecuencia absoluta y relativa.

Se utilizd la prueba paramétrica de T de student a dos colas siendo ignificativa en 0.05. Se
obtuvieron los siguientes resultados:

Se incluyeron un total de 20 pacientes, cada una las cuales fueron asignadas a uno de los
siguientes grupos: Grupo B o grupo CONTROL al cual se administré 10 ml de la combinacidn
farmacoldgica de ropivacaina 0.1% + fentanilo 50 mcg. Y el grupo A EXPERIMENTAL al cual se
administrara 10 ml. de ropivacaina 0.1%+ tramadol 50mg.



En el grupo B: la edad minima fue de 18 afios y maxima de 26 afios y un promedio de 22 afios,

peso entre 60Kg y 78Kg, encontrandose un peso promedio de 68.3 Kg. Con talla minima de
1.50 m y méaxima de 1.63 m con promedio de 1.55 m. EI IMC DE 1.55 m. EI IMC entre 26y 29

con un promedio de 27.9 (ver tabla 2 y gréfica 1)

TABLA 2: Grupo A. Distribucién de edad, peso, talla e IMC.

MEDIANA | MEDIA MODA DESVIACION | MINIMO | MAXIMO | VARIANZA
ESTANDAR
EDAD 215 21.8 24 2.48 18 26 6.17
PESO 68 68.3 68 5.98 60 78 35.17
TALLA 1.54 1.55 1.5 0.041 1.5 1.63 0.0017
IMC 28 27.9 29 1.19 26 29 1.43
GRAFICA 1: Grupo A. Distribucién de edad, peso, talla e IMC.
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En el grupo A la duracidn del parto tuvo un minimo de duracidn de 55 minutos y un maximo de
75 minutos con un promedio de 63 minutos. La duracién de la analgesia tuvo un minimo de
duracion de 27 minutos y un maximo de 60 minutos con un promedio de 45 minutos. Respecto
al nimero de gestas el minimo fue de 1y el maximo de 3 con un promedio de 1. En 5 pacientes
se presentaba trabajo de parto al momento de iniciar el procedimiento anestésico. (Ver tabla3

y grafico 2).

TABLA 3. Grupo A. Distribucion de duracién del procedimiento

posoperatoria, numero de gestas y presencia de trabajo de parto.

quirargico, analgésia

MEDIANA | MEDIA | MODA DESVIACION | MINIMO | MAXIMO | VARIANZA
ESTANDAR
Duracién | 62.5 63 63 6.68 55 75 44.66
de parto
gestas 1 1.4 1 0.69 1 3 0.48
Duracién | 45.5 45.1 5 11.64 27 60 0.27
de la
analgesia
Trabajo --- --- 5 0.52 --- --- 0.27
de parto

GRAFICA 2: Grupo A: Distribucién de duracidn del procedimiento quiridrgico, de la analgesia
posoperatoria, del nUmero de gestas y de la presencia de trabajo de parto.
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Respecto a la presencia de efectos adversos en el Grupo A se presento en 1 paciente nduseay
en 4 pacientes prurito, ningln paciente presento vomito y/o la necesidad del uso de rescate.
(Ver tabla 4y 3).

TABLA 4: Grupo A: Frecuencia de efectos adversos y uso de rescate.

FRECUENCIA
NAUSEA 1
VOMITO 0
PRURITO 4
REACCION ALERGICA 0
USO DE RESCATE 0




GRAFICA 3: Grupo 1: Frecuencia de efectos adversos y uso de rescate.
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En el grupo B: la edad minima fue 18 afo y la maxima de 35 afios y un promedio de 27 afios,
peso entre los 58 Kg, encontrandose un peso promedio de 64.3 Kg. Con talla minima de 1.5 m
y maxima de 1,59 m con promedio de 1.53 m. El IMC entre 25 y 29 con un promedio de 27.2

(ver tabla 5y grafica 4)

MEDIANA | MEDIA MODA DESVIACION | MINIMO | MAXIMO | VARIANZA
ESTANDAR
EDAD 23.5 26.9 23 2.41 18 35 41.21
PESO 64.5 64.4 65 4.29 58 71 18.48
TALLA 1.52 1.53 1.52 0.029 1.5 1.59 8,93
IMC 27.5 28 28 1.22 25 29 1.51

GRAFICA 5. Grupo B. Distribucion de duracién del procedimiento quirldrgico, analgesia
posoperatoria, numero de gestas y presencia de trabajo de parto.
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La presencia de efectos adversos en el Grupo B fue de prurito en 1 paciente, ninguna paciente
presentd ndusea, vomito y/o la necesidad del uso de rescate. (Ver tabla 7 y grafica 6)

TABLA 7: Grupo B: Frecuencia de efectos adversos y uso de rescate.

FRECUENCIA
NAUSEA 0
VOMITO 0
PRURITO 1
REACCION ALERGICA 0
USO DE RESCATE 0




GRAFICA 6: Grupo B: Frecuencia de efectos adversos y uso de rescate.
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Se realizé una comparacion entre los grupos A y B del promedio de la duracion de la analgesia
posoperatoria, siendo de 45.1 minutos en grupo A mientras que en el B fue de 64.3 minutos.
(grafica 7)

GRAFICA 7: Comparacion del promedio de la duracion de la analgesia posoperatoria entre los
grupos Ay B.
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Se presentd trabajo de parto en un total de 7 pacientes de las cuales 5 pertenecian al grupo A
y 2 al grupo B. (ver tabla 8)

TABLA 8. Presencia de trabajo de parto.

GRUPO A GRUPO B TOTAL
FRECUENCIA 5 2 7
PORCENTAIJE 71.4 28.6 100

En un paciente del grupo A se presentd nausea; en ninguna paciente del grupo 2 se presento
este evento adverso. (Ver tabla 9)

TABLA 9: Presencia de nausea.

GRUPO A GRUPO B TOTAL

FRECUENCIA 1 0 1




PORCENTAIJE 100 0 100

En ninguna paciente se presentd vomito.

GRUPO A GRUPO B TOTAL
FRECUENCIA 0 0 0
PORCENTAIJE 0 0 0

En 5 pacientes se presentd prurito; siendo 4 del grupo A y 1 del grupo B. ( ver tabla 11 vy
grafica 10)

TABLA 11. Presencia de prurito.

GRUPO A GRUPO B TOTAL
FRECUENCIA 4 1 5
PORCENTAIJE 80 20 100

GRAFICA 10: Presencia de prurito.
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En ninguno de los dos grupos se presentd reaccion alérgica (Ver tabla 12).

TABLA 12. Presencia de reaccidn alérgica.

GRUPO A GRUPO B TOTAL
FRECUENCIA 0 0 0
PORCENTAIJE 0 0 0

En ninguno de los dos grupos fue necesario el uso de rescate ( ver tabla 13)

TABLA 13. Uso de rescate.

GRUPO A GRUPO B TOTAL
FRECUENCIA 0 0 0
PORCENTAIJE 0 0 0

Se realizé el estudio T de student para los dos grupos, no encontrandose un valor significativo
para ninguna de las variables.(Ver tabla 14 y grafica 11).

TABLA 14: T de student para los dos grupos.

95% intervalo de confianza de la diferencia.




t df Diferencia de | minimo maximo
medidas
Edad 20.1204954 19 24.35 21.87364598 | 26.8829962
Talla 188.555577 19 1.544 1.523748598 | 1.56287354
Peso 54.4354127 19 66.35 63.79354654 | 68.9836547
Imc 99.8134616 19 27.55 26.84665903 | 28.1243565
Duracioén 37.9156168 19 62.9 59.71285493 | 66.3764592
parto
Gestas 9.19980237 19 1.75 1.35187356 2.14872645
Trabajo de | 15.0789133 19 1.65 1.42873664 1.87256384
parto
Duracion de | 14.8475659 19 54.7 46.8746650 62.9837156
analgesia
Nausea 39 19 1.95 1.842830058 | 2.06354909
Vomito | ---—--- 19 0 0 0
Prurito 17.9374656 19 1.75 1.547265649 | 1.95792086
Reacciéon | --—-- 0 0 0 0
alérgica
Uso de | ------ 0 0 0 0
rescate
GRAFICA 11: T de student para los grupos.
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DISCUSION.

Las pacientes en fase activa del trabajo de parto tienen muchas razones para obtener un alivio
6ptimo del dolor. Los cambios fisioldgicos que ocurren a la madre como al producto a causa
del dolor se pueden evitar o disminuir con el simple tratamiento adecuado del dolor.

La analgesia peridural es una técnica de bloqueo nervioso central que implica la inyeccién de
un anestésico local en la regién inferior de la columna lumbar, cerca de los nervios que
transmiten los estimulos dolorosos desde el Utero en contracciéon y el canal de parto. El
anestésico inhibe la conduccién nerviosa mediante el bloqueo de los canales de sodio en las
membranas nerviosas, lo que previene la propagacion de los impulsos nerviosos a lo largo de
estas fibras. El bloqueo de los impulsos dolorosos de los nervios cuando cruzan el espacio
peridural da lugar a la analgesia, la que debe ser evidente después de 10 a 20 minutos de la
administracion.

El fentanilo es un opioide usado ampliamente en la practica clinica. Sin embargo, los efectos
secundarios significativos incluyendo prurito, retencién urinaria, nduseas y vémitos, y, en
ocasiones, depresion respiratoria, siguen sin resolverse (9). Por otro lado, la administracion
peridural de tramadol no ha sido bien estudiado sobre todo en la analgesia de parto. Los
efectos de analgesia de tramadol se atribuyen principalmente a su doble mecanismo de accién
como se describio previamente (4). Sumado a esto, su accidon anestésica local puede ser otro
posible mecanismo responsable de sus efectos de analgesia (10). Es importante destacar que,
proporciond una analgesia eficaz y sin respiratoria significativa, hemodinamica, o efectos
secundarios neurovirulentos (5). Los perfiles farmacolégicos de tramadol junto con minimos
efectos secundarios hacen que sea una droga atractiva para la administracion peridural.

En el presente estudio, las puntuaciones EVA comparativos obtenidos en ambos grupos
sugirieron que el tramadol fue tan eficaz como el fentanilo para la analgesia peridural. Por otra
parte, no pudimos encontrar ninguna diferencia en el tiempo de inicio del bloqueo sensorial
entre los dos grupos. Sin embargo, la prolongacién de reconocimiento dolor después de la
administracion peridural de tramadol en estudio en seres humanos se ha informado
anteriormente (11). Nuestros propios estudios preliminares también demostraron que el
tiempo de inicio de la anestesia de tramadol fue mas largo que el fentanilo. Por otra parte, la
intensidad del bloqueo motor, como se refleja en puntuaciones de la escala de Bromage
motor, fue similar entre los dos grupos. Estos resultados también fueron apoyados por
estudios previos (12), en el que demostraron que la ropivacaina 0,1% produjo una baja
incidencia de bloqueo motor.

Con respecto a los efectos secundarios, no hubo una tendencia a que la incidencia de temblor
fue mayor en parturientas que recibieron fentanilo, un mecanismo que podria estar mediado
por su serotoninérgica o actividad noradrenérgica (13). El temblor causas angustia y el
aumento del consumo de oxigeno a las parturientas y por lo tanto puede inducir hipoxemia .



Por otra parte, prurito y retencion urinaria parecian ser mayores en fentanilo grupo, aunque
no se observd diferencia significativa entre los dos grupos. Como el presente estudio es un
estudio piloto, se sugieren mas estudios con muestras de mayor tamafio para poner a prueba
estas observaciones.

Uso fentanilo peridural puede reintroducir el problema de la depresidon neonatal al igual que
cuando se utiliza por via intravenosa (14). Aunque el sistema de puntuacidn de Apgar es un
sustituto valioso para la evaluacidon del bienestar neonatal inmediatamente después del
nacimiento (15), un creciente cuerpo de evidencia sugiere que el pH de la arteria umbilical
puede proporcionar documentacidn objetiva para evaluar la atencion intra-parto (16). Mas
recientemente, White et al. (17) incluso mostré que la introduccion de analisis umbilical
universal de gas de sangre de cordén puede dar lugar a mejores resultados perinatales. El
presente estudio demostrd que las puntuaciones de Apgar a 1 y 5 min en todos los recién
nacidos eran mds de 7.

Un estudio anterior ha sugerido que la relacion potencia analgésica del fentanilo es casi 1:
1000 después de la inyeccidn intramuscular (18). Nuestro propio estudio preliminar mostré
que el fentanilo 50 mcg se asocia con mas efectos secundarios..

CONCLUSION.

Hemos encontrado que ropivacaina tuvo una eficacia similar a la analgesia fentanilo 50 mcg
con un menor numero de efectos secundarios maternos y neonatales, lo que sugiere que el
puede ser una alternativa segura al fentanilo como un complemento para analgesia de parto.



14.- CONSIDERACIONES ETICAS.

“Todos los procedimientos estaran de acuerdo con lo estipulado en el Reglamento de la ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

Titulo segundo, capitulo |, Articulo 17, Seccidn Ill, investigacién con riesgo mayor al minimo, se
anexa hoja de consentimiento informado.

Titulo segundo, Capitulo IV De la investigacion en mujeres en edad fértil, embarazadas,
durante el trabajo de parto, puerperio, lactancia, recién nacidos; de la utilizacién de
embriones, 6bitos y fetos y de la fertilizacidn asistida, Articulos 40-56
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Anexo 1

Secretaria de Salud. Hospital General “Dr. Manuel G ea Gonzalez”.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

De acuerdo con las disposiciones contenidas en la Ley General de Salud, Titulo segundo,
Capitulo IV De la investigacién en mujeres en edad fértil, embarazadas, durante el trabajo de
parto, puerperio, lactancia, recién nacidos; de la utilizacion de embriones, dbitos y fetos y de
la fertilizacién asistida, Articulos 40-56. Titulo Quinto “Investigacion para la Salud”, Capitulo
Unico, articulo 100, fraccion 1V; asi como del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud, Titulo Segundo “De los Aspectos Eticos de la
Investigacion en Seres Humanos” Capitulo I, Disposiciones Comunes, articulo 13 que sefala
que en toda investigacién en la que el ser humano sea sujeto de estudio, deberan prevalecer el
criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar, articulos 14
fraccion V, 20, 21 y 22 de dicho Reglamento; y, de conformidad con los principios éticos
contenidos en la Declaracion de Helsinki, se me ha explicado e informado que:

Dado que voy a ser sometida a parto natural para el nacimiento de mi bebé, se me esta
invitando a participar en un proyecto de investigacion, se me ha explicado que el objetivo es ver
los efectos colaterales de un anestésico local llamado ropivacaina y compararla con la
combinacion de ropivacaina y fentanilo durante la fase de mas dolor del trabajo de parto
(ambos medicamentos son conocidos para quitar el dolor). EI medicamento es aplicado
durante mi estancia en la sala de labor (antes del nacimiento de mi bebé). Se realiza colocando
el medicamento en la espalda por medio de una aguja insertada en mi espalda baja método
conocido como “la raquia”(a través del espacio que hay entre mis vertebras). Asi también
estaran tomando signos cada 10 minutos: la presion, frecuencia de mis respiraciones, latidos
cardiacos (mios y de mi bebé), hasta el nacimiento de mi bebé. Posteriormente los signos
seran tomados cada hora hasta pasado 6 horas del nacimiento de mi bebé.

Si acepto me sera asignado por medio de un sorteo cualquiera de estas dos combinaciones de
medicamentos.

Cualquiera de estas combinaciones son empleadas habitualmente en la realizacién de este tipo
de procedimientos y si en cualquier momento reporto dolor se me aplicara una dosis de
rescate por medio de la solucidn conectada a mi vena, asi mismo si presento alguna otra
molestia como ganas de vomitar, comezén, dificultad para respirar, aparicién de ronchas en
piel, hinchazon de ojos y/o boca (que pueden ser efectos propios de los medicamentos que me
van a ser aplicados) el médico encargado estara al pendiente para resolverlos.

Se me ha sefialado que con los resultados de este proyecto, se podra obtener informacién de
estas combinaciones para que en un futuro otras pacientes sean beneficiadas y retardar o
evitar el uso de otros analgésicos.

La aplicacion de estos medicamentos viene incluida en el procedimiento quirdrgico por lo cual
no me genera ningun costo extra.

Se me ha mencionado que puedo preguntar todo lo relacionado con este estudio y mi
participacion, hasta que las duda sean totalmente resueltas.



Se me informo que tengo la libertad de retirar este consentimiento en cualquier momento y no
permitir el uso de la informacion recabada, o negarme a contestar cualquier pregunta después
de la aplicacion de los medicamentos y del nacimiento de mi bebé, sin que esto afecte la
atencién a mi persona por parte del personal del hospital.

Me han referido que la publicacion de los resultados de este estudio, en todo momento se
mantendra en secreto profesional y que no se publicara mi nombre o revelara mi identidad.

Con fecha , habiendo comprendido lo anterior y una vez que se me
aclararon todas las dudas que surgieron con respecto a mi participacion en el proyecto, yo
con numero de expediente

acepto participar en el estudio titulado: Efectos colaterales en la madre y el

feto con el uso de ropivacaina al 0.1% versus ropivacaina 0.1% mas fentanilo
por via peridural durante y posterior a la fase activa de trabajo de parto.

Nombre y firma del paciente o responsable legal

Nombre, y firma del testigo 1

Direccion

Relacién que guarda con el paciente

Nombre, y firma del testigo 2

Direccién

Relacién que guarda con el paciente

Nombre y firma del Investigador Responsable o Principal

Nombre y firma de quien aplica el consentimiento informado

Este documento se extiende por triplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de
investigacién o de su representante legal y el otro en poder del investigador, asi mismo es
obligatorio integrar al expediente clinico una copia del mismo, anexando una nota donde se
especifique que el sujeto de estudio esta participando en el protocolo (sefialando titulo y
namero de registro y nombre del investigador responsable).

Para preguntas o comentarios comunicarse con la Dra. Maria Elisa Vega Memije (01 55) 4000-
3217 Presidente del Comité de Investigacién o con el Dr. Jorge Andrés Pefia Ortega,
Presidente del Comité de Etica en Investigacion al (01 55) 4000-3279



Anexo 2.

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
Universidad Nacional auténoma de México
Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez’
Departamento de Anestesiologia.

)

Ficha de identificacion.

N Expediente:

Nombre y apellidos:

Edad: Peso: Talla: IMC: paridad: primigesta/ multigesta
Semanas de gestacion: Diagndstico:
Grupo de Estudio:  A:_ B:

Hora de administracion:

N2 Dosis rescate:

SIGNOS VITALES
Signos Hora de
basales | dosis
peridural
TA TA
media media
mmHg mmHg
FCx’ FCx~
FR x’ FR x’
SPO2 SPO2 %
%
FCF FCF x’
X
Efecto
adverso*

*Nausea (N), Vomito (V), Prurito (P), Depresidn respiratoria (DR), Rash (R). Edema (Ed), Retencién
Urinaria(RU) Escalofrios ( Es )

Hora inicio de trabajo de parto:

Hora Termino de trabajo de parto: APGAR 1": APGAR5™:

Gasometria arteria umbilical: PH: Pa02: mmHg PaCO2: mmHg EB: mE/L
Lactato:_ mg/dL




Observaciones:

Nombrey Firma del médico:
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