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Concentracion minima inhibitoria de ropivacaina adicionada con fentanil para

valorar la calidad de la analgesia via peridural en el trabajo de parto.

Resumen:

Objetivo: Conocer la concentracion minima inhibitoria de ropivacaina adicionada
con fentanil para analgesia durante el trabajo de parto via peridural.

Material y métodos: Estudio ensayo clinico controlado aleatorizado doble ciego en 20
pacientes gestantes que necesitaron analgesia peridural para el trabajo de parto. Se
distribuyeron aleatoriamente  dos grupos de 10 pacientes, grupo 1 recibieron
ropivacaina 0.15% mas fentanil 2mcg/ml aforado a 15 ml con solucion fisioldgica
0.9%, grupo 2: ropivacaina 0.1% mas fentanil 2mcg/ml aforado a 15 ml con solucién
fisiolégica 0.9%, las variables estudiadas fueron EVA, blogueo motor, latencia,
difusion, TA'y FC, medidas al minuto 0, 5, 10, 65 y 105 min hasta el término del trabajo
de parto.

Resultados: No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en ninguna
variable para ninguno de los dos grupos, en cuanto al grado de bloqueo motor fue nulo,
no hubo diferencias en el grado de dolor, ni nivel sensitivo alcanzado asi como no se
present6 ningun cambio hemodinamico.

Conclusiones: La concentracion minima inhibitoria de ropivacaina fue del 0.1%, pues
esta concentracion resultd igual de efectiva que la del 0.15%.

Palabras clave: ropivacaina, analgesia obstétrica, epidural, concentracion minima

inhibitoria, anestésicos locales.



Ropivacaine minimum inhibitory concentration with fentanyl to evaluate the

quality of epidural analgesia for labor.

Summary:

Objective:  To know the minimum inhibitory concentration of ropivacaine with
fentanyl for epidural analgesia during labor .

Material y métodos: Controled, randomized, doble blind, clinical study in 20 pregnant
patients who needed epidural analgesia for labor. Randomized in two groups of 10
patients, group 1 recived 0.15% ropivacaine plus fentanyl 2mcg/ml in a total 15ml of
0.9% saline solucion; group 2: 0.1% ropivacaine plus fentanil 2mcg/ml in a total 15ml
of 0.9% saline solucion. Visual Analog Scale (VAS), motor block, latency, difussion,
arterial pressure and heart rate, were recorded at minute 0, 5, 10, 65 and 105 until the
end of labor.

Results: There were no significant differences in any of the variables in both of the
groups. No motor block, no differences in pain scale or even in reached sensitive level
and no hemodynamic changes.

Conclusiones: The ropivacaine minimum inhibitory concentration was 0.1%, this
concentration has same effectivenes than 0.15% ropivacaine.

Key words: ropivacaine, obstetric analgesia, epidural, minimum inhibitory

concentrationlocal anesthetics.



Introduccion:

El alivio del dolor durante el trabajo de parto ha sido un objetivo que las madres,
asi como los médicos y las parteras que las atienden, se han esforzado por conseguir
durante siglos.(1) La mayoria de las gestantes experimenta dolor durante la progresion
del trabajo de parto de evolucion normal. No hay evidencia de que el dolor de parto sea
benéfico para la madre o el feto.(2) Por el contrario, el dolor, el miedo y la ansiedad
desencadenan una serie de respuestas neuroenddcrinas en la madre, el feto y el propio
trabajo de parto. Por lo tanto el alivio del dolor estd plenamente justificado.(1)

El principal objetivo de la analgesia obstétrica es proveer a la madre de un
adecuado alivio del dolor y disminuir el riesgo de toxicidad farmacoldgica. (3)

El bloqueo epidural para analgesia en obstetricia, es el procedimiento que ofrece
actualmente las mayores ventajas en el control del dolor obstétrico, ya que ademas de
producir analgesia adecuada, sin blogueo motor, inhibe en forma total o parcial la
respuesta neuroenddcrina al dolor.(4,5)

La ropivacaina en una aminoamida la cual pertenece al grupo de las
pipecoloxididas dentro de los anestésicos locales, presenta como caracteristica una larga
duracion de accion con menor toxicidad cardiovascular y sobre el sistema nervioso
central, (6) ademas produce menor bloqueo motor que la bupivacaina, dada su mayor
selectividad sobre las fibras nerviosas sensitivas. El aclaramiento y la vida media mas
corta, la hacen mas deseable para analgesia obstétrica (7).

De acuerdo a las concentraciones reportadas para ropivacaina en analgesia
obstétrica, divesos estudios comparan concentraciones al 0.2 % reportandose como
concentracion ideal para producir una adecuada analgesia (8), sin embargo no hay
reportes amplios donde reporten concentraciones menores a esta como al 0.1% con la

finalidad de determinar una “concentracion minima inhibitoria” del farmaco siendo esta



definida como la minima concentracion del anestésico local necesaria para bloquear una
determinada fibra nerviosa, donde su mecanismo de accion sea suficiente, para impedir
la propagacion del impulso nervioso.(9)

La administracion epidural e intratecal de opioides se ha convertido en una
practica habitual en nuestro dias. Cualquier opioide administrado en cualquier lugar del
cuerpo humano producira un efecto analgésico debido a su absorcion plasmatica y
redistribucion al SNC. Los estudios sobre el fentanilo a nivel peridural en el trabajo de
parto, parecen demostrar una selectividad espinal de este opioide. (10,11) Por tal motivo
diversos trabajos concluyen que la adicion de fentanilo epidural en el trabajo de parto
reduce la cantidad de anestésico local para conseguir analgesia equivalente
posiblemente por un efecto directo espinal por su afeccién somatica y visceral, pues
tiene un efecto especifico para alivio del dolor de tipo sensitivo, asi como los
anestésicos locales actian de manera mas especifica en el control de dolor de tipo
visceral. (12, 13)

El objetivo de este estudio fue conocer la concentracion minima inhibitoria de
ropivacaina adicionada con fentanil para analgesia durante el trabajo de parto via
peridural. Siendo la hipétesis que la concentracion minima inhibitoria de ropivacaina

adicionada con fentanil durante el trabajo de parto es de 0.1%.



Material y Métodos:

Se realiz6 un ensayo clinico controlado aleatorizado doble ciego, en 20 pacientes
embarazadas en trabajo de parto que solicitaron analgesia peridural bajo los siguientes
criterios de inclusién: categoria ASA | a Ill, entre 15 y 38 afios de edad, en fase activa
de trabajo de parto, con embarazo Unico, en presentacion cefalica, criterios de no
inclusion: pacientes con antecedentes de reaccion alérgica a un anestésico local tipo
animoamida, contraindicaicion para un bloqueo peridural, administracion de un
analgésico una hora pevia a la solicitud de la analgesia, sufrimiento fetal agudo o
crénico, 6 negacion de la paciente; y de exclusion: necesidad de cambio de técnica
anestésica, trabajo de parto concluya en procedimiento cesarea o bien que la
concentracion de ropivacaina sea insuficiente para aliviar el dolor en el trabajo de
parto. Al momento de la valoracién preanestésica se asignd un grupo de manera
aleatorizada, grupo 1: ropivacaina 0.15% mas fentanil 2mcg/ml aforados a 15ml de
volumen con solucion fisioldgica 0.9%, grupo 2 ropivacaina 0.1% mas fentanil
2mcg/ml aforados a 15ml de volumen con solucién fisioldgica 0.9%. Uno de los
investigadores prepara las dosis y las otorgara a otro médico anestesiélogo, para que la
administre de manera ciega a la paciente y esta misma tampoco tendra conocimiento de
la concentracion que se le esté aplicando.

Una vez asignado el grupo se empleara una solucion cristaloide por via endovenosa en
cantidad de 10 ml/kg de peso, se monitorizaron los signos vitales, se complementd con
O2 por puntas nasales a 3 Its por minuto y posterior se identificardn de los espacios L2-
L3 y L3-L4, se instalo blogueo peridural con aguja weiss no. 17 G en nivel , con
técnica de pitkin modificada positivo y se aplicard la concentracion antes descrita de
acuero al grupo correspondiente, se realizd dosis de prueba a través de aguja peridural, 3

ml a una velociad de inyeccion de 1 ml por segundo posterior se introdujo un catéter



peridural a través de la aguja en direccion cefalica, dejando una longitud en el espacio
peridural de 3 cm. Previo resultado negativo de la prueba de aspiracion del catéter se
inyectd 3 ml de la solucién, tambien a una velocidad de 1 ml por segundo hasta
administrar la dosis total, Las variables estudiadas fueron: la calidad de la analgesia, el
grado de blogueo motor, latencia difusion, tension arterial y frecuencia cardiaca,
basales min 0 a los 5, 10, 65 y 105 min. o bien hasta la resolucion del trabajo de parto,
posterior a la administracion de la analgesia , y posteriormente cada 45 min. hasta el
termino del evento anestésico, el cudl se dara por concluido en el periodo expulsivo del
trabajo de parto.

Para las pacientes que requirieron dosis subsecuentes se administré en el Grupo 1:
ropivacaina 0.15% adicionado con fentanil 2mcg/ml aforado a 8 ml de solucion
fisiologica 0.9%, y grupo 2: ropivacaina 0.1% adicionado con fentanil 2mcg/ml aforado
a 8 ml de solucion fisiologica 0.9%.

Los resultados se expresaron como media +/- desviacion estandar para variables
dermogéaficas, ANOVA para comapracién de varaibles y T de Student para

comparacion de medias.



Resultados:

Los resultados se analizaron por medio del paquete estadistico SPSS version
12.0 para Windows. Para la comparacion de las variables se utiliz6 ANOVA, y por
prueba de T student para comparacién de medias con una P < 0.05 para significancia
estadistica.

El total de la muestra estudiada que cumplieron con los criterios de inclusion,
fueron 20 pacientes, de las cuales ninguna salio del estudio, ni por complicaciones
directas por los farmacos utilizados, ni por criterios de exclusion. De acuerdo a los datos
demograficos analizados no se encontraron diferencias significativas entre edad, peso y

talla, observando una edad media de 27 afios, peso entre 81 kg y talla 156 cm Tabla 1

TABLA1

Caracteristicas Demograficas

Variable Grupo 1 (n =10) Grupo 2 (n = 10) P valor
Edad (afios) 28 +/-5 27 +/-5 NS
Peso (kg) 72 +/- 13 73 +/-13 NS
Talla (cm) 156 +-/ 5 159 +/- 7 NS

Valores expresados como media +/- desviacion estandar. Valor de P < 0.05

El estado fisico descrito a través del ASA calificado como I, Il y Il se encontr
en la siguiente distribucion ASA 1 se otorgé a 11 pacientes, ASA Il a 8 pacientes y ASA
I11 solo una paciente Tabla 2.

TABLA 2

Distribucion del estado fisico de las pacientes

ASA | ASA I ASA 11
Grupo 1 5 4 1
Grupo 2 6 4 0

Total 11 8 1




La latencia observada fue a los 2 min. 45 seg. para el grupo 2 siendo una minuto
mas prolongado para el grupo 1 con 3 min. 45 seg Tabla 3
TABLA3

Presentacion de latencia

Latencia en minutos
Grupo 1 3457
Grupo 2 2457

El EVA no mostro diferencia significativa entre grupos, inicialmente fue de 9
para el grupo 1y de 8 para el grupo 2 sin embargo la disminucion de la progresion del
dolor fue muy similar para ambos, cuando a partir de los 10 min el EVA se mantuvo en
3 y para las pacientes que se prolongd el trabajo de parto mas alla de los 65 min la
escala se permanecié en 2 hasta la resolucion del parto, sin encontrar significancia
estadistica para ninguno de los dos grupos Gréfica 1.

GRAFICA 1

EVA en Ropivacaina 0.15% vs Ropivacaina 0.1%
para analgesia obstétrica

EVA B Grupo 1

@ Grupo 2
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Tiempo en minutos



En cuanto a la difusion medida a los 5 min en promedio alcanz6 al segmento
espinal de T-9 en el grupo 1y de T-8 para el grupo 2, la siguiente medicion llevada a
cabo fue a los 10 min donde la distribucion de la analgesia en los segmentos espinales
ascendio ligeramente en el grupo 2, alcanzando el segmento espinal la toracica 10 y
manteniéndose practicamente sin modificacién en el grupo 1 donde permanecié la

distribucién en T-9, Tabla 4.

TABLA 4

Distribucion de la difusion

Segmento espinal Segmento espinal
5 min 10 min P valor
Grupo 1 Toracica 9 Toréacica 9 NS
Grupo Toracica 8 Toracica 10 NS

Valor de P <0.05

De acuerdo a las variables elegidas para valorar la estabilidad hemodinamica de
la madre se evaluaron los signos vitales donde no se demostraron diferencias evidentes
entre los valores basales y los valores obtenidos durante la analgesia en el trabajo de
parto, no se presentaron casos de taquicardia o bradicardia, o bien hipertensién ni
hipotension.

La TAS inicial tuvo una media de 119 mmHg una final promedio de 111
mmHg, la TAD basal fue de 73 mmHg comparada con el valor final medio de 67

mmHg, sin encontrar significancia estadistica en ninguno de los grupos Graficas 2 y 3.



GRAFICA 2

Efectos en la Tension Arterial Sistolica con
Ropivacaina 0.15% vs Ropivacaina 0.1% para
analgesia obstétrica
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En cuanto a la Frecuencia Cardiaca basal observada presenté una media de 79
latidos por minuto y una media final de 76 latidos por minuto sin presentar significacia

estadistica entre grupos Grafica 4



GRAFICA 4

Frecuencia Cardiaca con Ropivacaina 0.15% vs
Ropivacaina 0.1%
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Solamente dos pacientes del grupo 2 ameritaron dosis de rescate en la misma
concentracion, la primera posterior a 85 min de la administracion de la dosis inicial y la

segunda paciente en el minuto 95.

Por otro lado destacamos que durante la administracion de la dosis ni durante su
efecto, ninguna de las pacientes, tuvieron algin grado de bloqueo motor de acuerdo a la

escala de Bromage.



Discusién:

Los resultados obtenidos en nuestro medio son muy claros y demuestran que
tanto la ropivacaina a concentracion de 0.15% como la de 0.1% administradas con
fentanil a dosis de 2 mcg/ml en un volumen total de 15 ml son igual de efectivas para
producir analgesia satisfactoria durante el trabajo de parto en fase activa, con la gran
ventaja de tener ausencia del bloqueo motor y sin repercusién hemodinamica en la
madre.

A diferencia de otros estudios donde la concentracion minima inhibitoria de
ropivacaina reportada es 0.125%, se compara de manera equipotente vs bupivacaina
adicionadas con fentanilo 2 mcg/ml en un volumen total de 10 ml, donde demuestran
que los dos anestésicos locales son igual de efectivos para otorgar una adecuada
analgesia, (3) sin embargo la mayoria de los estudios con ropivacaina describen que la
dosis efectiva para producir una buena analgesia es en concentracion de 0.2% ademas
de un opioide y caracteristicamente en un volumen no mayor a 10 ml(1). En nuestro
estudio hemos comparado diferentes concentraciones Unicamente de ropivacaina, siendo
la concentracién de 0.15% como efectiva para producir una adecuada analgesia ya
descrita en otros estudios, y no asi disminuimos la concentracion del farmaco hasta el
0.1% con una misma dosis de opioide es este caso fentanil para ambos grupos y
aumentamos el volumen administrado hasta 15 ml, con la finalidad de alcanzar una
mayor extension en la distribucién del farmaco hacia los segmentos espinales
necesarios para desarrollar un bloqueo sensitivo durante la fase activa del trabajo de
parto, obteniendo una analgesia satisfactoria y con ausencia de blogqueo motor. Lo que
indica que el volumen y la concentracion son las mas adecuadas para la analgesia

obstétrica.



Por otro lado la adicion de opiaceos a los anestésicos locales parece disminuir
los requerimientos de estos, existe evidencia de que el fentanil reduce las necesidades de
los anestésicos locales en un 19 — 31% (2), asi mismo se encuentra en actual
investigacion la teoria de que las mujeres gestantes desarrollan receptores especificos
para los opioides en el espacio peridural durante el embarazo, lo que traduce que con
una dosis minima, en este caso 2mcg/ml, sea suficiente para producir el efecto deseado
del opioide y no asi sus efectos adversos al utilizar dosis mayores (11) . Asi Meister et
al, afladen 2mcg/ml de fentanil en sus dosis analgésicas, ademas de ropivacaina 0.125%
y bupivacaina 0.125%, y observan un menor grado de bloqueo motor en el grupo de
ropivacaina ( 2,3 ). Al igual que Meister et al, nosotros afiadimos fentanil en la misma
dosis al anestésico local, pero a diferencia de su estudio usamos una concentracién
menor de ropivacaina, donde observamos resultados muy similares a los que ellos
obtuvieron, sin presentar efectos adversos del opioide, y el resultado fue igual de
satisfactorio involucrando una menor cantidad de anestésico local empleado.

En cuanto al estudio del blogqueo motor, a través de la escala de Bromage, no se
realizé debido a que ninguna de las pacientes tuvo algun cambio con las dosis de
ropivacaina administrada para nindn grupo. Actualmente existen diversos reportes
donde hacen referencia a la disociacion del bloqueo sensitivo y motor de los
anestésicos locales administrados por la via peridural, dentro de los cuales se encuentra
la ropivacaina por ser de larga duracion, esta disociacion se relaciona con diversos
factores como son: la difusion que tienen estas drogas sobre los diferentes tipos de
fibras nerviosas relacionadas con la sensibilidad (dolor) y la funcién motora, por su
grosor y grado de mielinizacién, siendo mucho mayor en las fibras sensitivas que en las
motoras, traduciéndose asi, en una mayor duracion del bloqueo sensitivo y un menor

grado o nulo de bloqueo motor ( 8 ). Otras de las caracteristicas que ofrece beneficios a



la ropivacaina es su estabilidad en relacion a los efectos sistémicos indeseables en el
Sistema Nervioso Central y Cardiovascular, atribuidos a su administracién intravascular
inadvertida, en nuestro estudio los resultados demuestran que, en ningun caso se
presentd algun accidente o incidente siendo secundario al margen de seguridad que
tiente la ropivacaina, asi como al cuidado y dosis con la que se administr6 la droga.
Otro factor importante que hace éste farmaco mas deseable para su uso en la paciente
obstétrica es que ninguna presentd cambios hemodinamicos de ninguna caracteristica,
debido a las concentraciones tan bajas que se utilizaron a pesar de manejar volimenes

mayores a los cominmente descritos en la literatura.



Conclusiones:

Concluimos por lo tanto que la concentracion minima inhibitoria de ropivacaina es la
concentracion de 0.1%, debido a que demotré tener la misma efectividad que la
concentracion de ropivacaina 0.15%, con una adecuada analgesia con presencia de
cambios en las variables hemodindmicas ademas de otras caracteristicas importantes
como minima latencia, adecuado bloqueo sensitivo y sin presencia de bloqueo motor, lo
que significa que las pacientes tienen la opcion de poder deambular para continuar con
la prograsion del trabajo de parto. Siendo mayores las ventajas ofrecidas con respecto a
la concentracion de 0.15%, que su empleo tendria menor riesgo asociado, de toxicidad

cardiaca y a neuroldgica, asi como una disminucion en el consumo del farmaco.
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