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RESUMEN

Objetivos. Comparar la duraciéon del primer periodo de trabajo de parto en pacientes
primigestas con la utilizacion de bupivacaina o ropivacaina peridural.

Disefio. Ensayo Clinico Controlado, doble ciego

Material y Métodos. Se aleatorizaron 100 pacientes primigestas con embarazo de
término con 5 cm. de dilatacion cervical, sin patologias agregadas. Se excluyeron 24
pacientes, 12 de cada grupo ya que 16 culminaron en operacion cesarea y 8 por
puncion de duramadre). Se formaron dos grupos de estudio: 50 recibieron
Ropivacaina peridural al 1% (grupo R) y las otras 50 recibieron bupivacaina peridural al
0.625% (grupo B). Se midi6 el tiempo de realizado el bloqueo peridural hasta llegar a la
dilatacion completa, asi como el tiempo hasta el nacimiento y la calificacion de
APGAR obtenida al primero y al quinto minuto. Se valoré calidad de la analgesia,
requerimientos de dosis subsecuentes y el modo de terminacién del embarazo,
frecuencia cardiaca y tensién arterial a los 60, 120, 240, 360 y 480 minutos.

Resultados. Se incluyeron 76 pacientes, El grupo R queddé formado por 34 pacientes,
con edad promedio de 26.31+4.9 afios, talla=157+5.69 cm., Peso 72.5+10.2 Kg. El grupo B
qgued6 conformado por 34 pacientes, con edad promedio de 25.7+5.21 afios,
talla=158.6+5.99 cm, Peso 72.6+9.14 Kg.

La media del tiempo en minutos del primer periodo de trabajo de parto en el grupo R
fue de 246.77 y para el grupo B fue de 234.52(p=0.78). La duracion del segundo
periodo en el grupo R fue de 276.52 minutos y de 253.68 para el grupo B (p=0.318). El
modo de terminacion del embarazo fue igual para ambos grupos 84% culmind en
eutocico y el resto operacion cesarea. El APGAR obtenido al primer minuto en grupos
R/B fue de 8 en el 82% y 80% y a los cinco minutos fue de 9 en 86% y 80%
respectivamente.

Conclusidon. No encontramos diferencias en la duracién del tiempo del primero ni
segundo periodos de trabajo de parto. Demostramos que no hay diferencias en el
modo de terminacién del embarazo, ni en la calidad de la analgesia, y que la
duracién de esta resulto ser muy similar. La Unica diferencia que encontramos es el
costo ya que el de la bupivacaina es ocho veces menor que el de la Ropivacaina,
por lo que es mas accesible para nuestra poblacion.

Palabras clave: Duracién primer periodo de trabajo de parto, Ropivacaina, Bupivacaina,
bloqueo peridural
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ANTECEDENTES CIENTIFICOS

El dolor asociado con el trabajo de parto afecta a todas las pacientes en
diferentes grados, su complejidad involucra alteraciones bioquimicas y
fisiologicas. Durante el primer periodo del trabajo de parto hay: alcalosis
respiratoria y acidosis metabdlica por el incremento en la ventilacion durante la
contraccion uterina, ademas de periodos de hipoventilacion e hipoxemia
durante la relajacion uterina; también aumentan la presion sistolica, la
frecuencia cardiaca, el gasto cardiaco, el trabajo ventricular izquierdo y el
consumo de oxigeno. La motilidad intestinal, el vaciamiento gastrico
disminuyen y los niveles de gastrina se incrementan.®

Como mecanismos desencadenantes de esta respuesta estan: las
catecolaminas, el cortisol, los corticosteroides y la ACTH, liberados como
manifestacion neuroendocrina.). Estos cambios pueden alterar el flujo
sanguineo Uteroplacentario, o que influye sobre el intercambio gaseoso y la
oxigenacion fetal.*®

La analgesia obstétrica por excelencia es mediante bloqueo peridural, que

permite bloquear de manera efectiva el dolor en el trabajo de parto,

manteniendo a la paciente despierta y sin interferir con las contracciones

uterinas.

El primer periodo del trabajo de parto comprende la fase latente de las
contracciones uterinas hasta que estas alcanzan la dilatacion cervical completa
y el borramiento del cuello uterino. Durante este periodo el dolor, esta mediado
por la innervacion aferente del utero (T10- L1). Los nervios el Utero y ceérvix

proceden del plexo hipogastrico superior el cual se une a la cadena simpatica



directamente o a través del plexo aodrtico. Los nervios se relevan a nivel
medular con neuronas del asta posterior hasta llegar al SNC.

La bupivacaina, es un anestésico local que se ha usado por mas de tres
décadas para la analgesia obstétrica, es del tipo amida, se le ha sustituido el
atomo de nitrogeno por un grupo butilo, esta formada por una mezcla
racémica 1:1 de los enantibmeros Ry S. Sus propiedades mas destacables
son: Pka elevado, tiene 20% en forma de base no idnica (fraccion facil de
atravesar la barrera placentaria ), gran unidn a proteinas plasmaticas, por lo
que tiene mayor duracién de accién, bajo paso placentario. “® El grado de
bloqueo sensitivo y motor es dosis-dependiente; tanto la difusion como la
duracion del blogueo sensitivo aumentan con relacion a la dosis. La
Ropivacaina, pertenece también al grupo de las amidas pero en su férmula
quimica el atomo de nitrogeno ha sido sustituido por un grupo propilo. Es un
enantiomero puro S que posee propiedades similares a la bupivacaina,
aunque tiene algunas diferencias entre las que cabe destacar las siguientes:®
es 3.33 veces menos soluble que la bupivacaina; su pKa es alto, similar a la
bupivacaina lo que unido a su baja solubilidad da lugar a un bloqueo de
preferencia sensitivo con predominio de fibras C sobre fibras A, causa menor
toxicidad en el SNC y a nivel cardiaco menor aparicion de arritmias. ©

La mayoria de los estudios publicados de ropivacaina contra bupivacaina para
la analgesia en la sala de labor valoran: resultados obstétricos (como parto
vaginal espontaneo, cesarea, uso de férceps, tiempo total del trabajo de
parto), resultados de la analgesia ( tiempo de latencia, duraciéon de la

analgesia, calidad de la analgesia, bloqueo motor, hipotension y nausea 0



vomito) y los resultados obstétricos (apgar mayor de 7 tanto al primer minuto
como al quinto y el pH de la arteria umbilical). "

Los estudios existentes no son concluyentes con relacion a con cual tipo de
anestésico local es menor la duracion del primer periodo de trabajo de parto.
Aunque Chua no encontro diferencia en el total de las dosis por hora de
bupivacaina y ropivacaina durante el primer periodo del trabajo de parto, la
duracion de la analgesia en ese periodo fue mayor para la bupivacaina.
Ambas drogas son clinicamente indistinguibles en términos de calidad de la
analgesia y de efectos adversos. ©

Halpern y cols, encontraron que a bajas concentraciones de bupivacaina 6 de
ropivacaina no hay diferencia en su potencia, ya que ambas drogas proveen
una analgesia satisfactoria, ademas de no haber diferencia en la incidencia de
cesareas, partos vaginales o el uso de férceps.®

En un ensayo clinico controlado, doble ciego, Lee B; encontré que la duracion
del primer periodo del trabajo de parto fue méas corto para la ropivacaina (377-
745 min), comparado con la bupivacaina (460-820 min). Sin diferencias en el
modo de terminacion del embarazo.®®

En cambio Parpaglioni comparo bajas dosis de ropivacaina y bupivacaina a
la misma concentracion para analgesia epidural y sus resultados muestran
menor duracion con bupivacaina: 327 minutos, que con ropivacaina: 390
minutos.®

En otro meta-analisis de Shiv, del 2004, se incluyeron 5 estudios de tipo
ensayo clinicos controlados aleatorizados, con 2703 pacientes primigestas, de

las cuales las diferencias de tiempo en el primer periodo de trabajo de parto
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entre bupivacaina y ropivacaina fue estadisticamente significativo (p=0.011)
(7.5 -+5 horas para la bupivacaina y 8.1 -+5 horas para la ropivacaina). La
diferencia propuesta de menor duraciéon de minutos en el primer periodo es
importante porque significa menor tiempo de estancia en sala de labor y
menor probabilidad de complicaciones materno-fetales durante ese periodo,
que es considerado de mayor riesgo por los obstetras; menor incidencia en la
utilizacién de forceps. ¢1118)

Asi como para el segundo periodo de trabajo de parto, los resultados en el
grupo para la Bupivacaina fueron de 47+- 57 minutos y para la Ropivacaina
de 60+- 56 minutos, con una de p=0.001. Asi como no encontraron diferencias
en el modo de terminacion del embarazo (eutdcico o cesarea). Pero si hubo
mayor satisfaccion en la calidad de analgesia de las pacientes con el uso de
bupivacaina (p=0.001). La satisfaccion de las pacientes durante el segundo
periodo del trabajo de parto es mayor con la bupivacaina (p=0.037). *11®
Fernandez-Guisasola encontré que la bupivacaina al 0.0625 y la ropivacaina
al 0.1%, son igualmente efectivas para analgesia y no causan blogueo
motor.*?

La farmacodinamia de las drogas colocadas en el espacio peridural, se valora
por un modelo clinico que determina la potencia del anestésico local, que es
la concentracién minima del anestésico local (MLAC).®*® En varios estudios
prospectivos y doble ciego, Polley ha valorado la potencia analgésica,
concluye que para la ropivacaina fue de 0.111% y de 0.067 % para la
bupivacaina. Por lo que la ropivacaina es menos potente que la bupivacaina

en 40 %, 1417
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Debido a que en la literatura existe una controversia entre el uso de
ropivacaina y bupivacaina, se ha observado durante la practica diaria en la
Unidad Tocoquirurgica del Hospital General de Zona 22 “Troncoso” del IMSS,
que el primer periodo de trabajo de parto es menor con el uso de Bupivacaina
en las pacientes primigestas; por lo que es de nuestro interés comprobarlo
mediante un ensayo clinico controlado. Para asi ofrecerles a las pacientes la

mejor alternativa durante esta fase del trabajo de parto.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢, Sera menor el primer periodo de trabajo de parto en pacientes
primigestas con la utilizacion de bupivacaina en comparacion a

ropivacaina peridural ?

HIPOTESIS

El primer periodo de trabajo de parto es menor en pacientes primigestas con la

utilizacion de bupivacaina en comparacion a ropivacaina peridural.

OBJETIVO
Demostrar que el primer periodo de trabajo de parto es menor en pacientes
primigestas con la utilizacion de bupivacaina en comparaciéon a ropivacaina

peridural.

13



MATERIAL Y METODOS
1. Disefio: Ensayo clinico controlado
2. Universo de trabajo: Quedo constituido por la poblacion obstétrica del
quirdfano del Hospital General de Zona “Troncoso”, se captaron 100
pacientes embarazadas primigestas que requirieron analgesia obstétrica
en la sala de labor durante el primer periodo de trabajo de parto.
3. Descripcion de las variables segun la metodologia:
a. Variable independiente:
ROPIVACAINA
Definicion conceptual: Anestésico local del tipo amida incoloro,
inodoro presentado en ampolletas de 20 ml. Que contiene
clorhidrato de ropivacaina monohidratada equivalente al 7.5 %
Definicion operacional: Anestésico local administrado por via
peridural en dosis de 15 mg de Ropivacaina al 1% (diluida en 6 ml
de Sol. Fisiolégica), para un total 8 ml.
BUPIVACAINA
Definicion conceptual: Anestésico local del tipo amida incoloro,
inodoro se presenta en frasco ampula de 30 ml. con bupivacaina
al 5% equivalente a 150 mg.
Definicion operacional: Se aplicaran 10 mg de bupivacaina al
0.625% (diluida en 6 ml de Sol Fisiologica). Para un total de 8 ml

administrado por via peridural.
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b. Variable dependiente:

TIEMPO DEL PRIMER PERIODO DE TRABAJO DE PARTO.
Definicion conceptual: Es el tiempo que inicia con la dilatacion
cervical y el borramiento hasta el momento de la expulsion del
producto.

Definicion Operacional: el tiempo total de la dilatacion cervical y
borramiento hasta la expulsion del producto. Se medira en escala

de radio o razon.

TAMANO DE LA MUESTRA

De acuerdo a la literatura el tiempo del primer periodo de trabajo de parto con
la aplicacion de Ropivacaina es en promedio de 401 minutos, en comparacion
con la Bupivacaina que es de 365 minutos promedio. Por lo que la magnitud de
la diferencia es de 36 minutos. Utilizando la siguiente formula:

N=2 (Za-ZB) 8°

AZ

N=2 (2.28-0.1) (2)2 = 134
(0.36) 2

15



CRITERIOS DE SELECCION
« INCLUSION:
Primigestas
Embarazo de 37 a 42 semanas de gestacion
5 cm de dilatacion
ASA1ly?2
Hasta 100 kg
Edad de 18 a 35 afios
Que acepten el procedimiento
Sin patologia de columna
Sin enfermedad psiquiatrica
Sin alteraciones hematolégicas
No Enfermedad Hipertensiva del Embarazo
No endocrinopatias
< NO INCLUSION:
Secundigestas 6 multigestas.
ASA 3 0 més
Edad menor de 18 afios o mayores de 35 afios
Méas de 100 kg
Que no acepten procedimiento
Toxémicas
Diabetes Gestacional
Con patologia de columna

Con trastornos de coagulacion

16



Enfermedad psiquiatrica

< ELIMINACION
Puncién de duramadre
Absorcién masiva del anestésico local
Que terminen en operacion cesarea

Duracion de mas de 24 hrs. del primer periodo de trabajo de parto

PROCEDIMIENTOS

Previa autorizacién por el Comité Local de Investigacion y Subcomité de Etica
del hospital y consentimiento informado, se tomd una muestra representativa
en forma aleatoria y se formaron dos grupos de pacientes primigestas en
primer periodo de trabajo de parto y a partir de 5 cm de dilataciéon cervical, que
se encontraban en la Unidad de Toco quirargico y que reunieron los criterios de

inclusion.

ALEATORIZACION: Fueron distribuidas 50 pacientes para grupo B

(Bupivacaina) y 50 pacientes para grupo R (Ropivacaina), y esto se realiz0 a

través de numeros asignados en las hojas de recoleccion de datos que

correspondian a un orden numerico para cada medicamento.

CEGAMIENTO: Las soluciones de los anestésicos locales fueron preparadas
por un anestesiologo ajeno al estudio, el cual no estuvo involucrado en el
manejo 0 seguimiento del paciente. La persona que efectio las mediciones

hemodinamicas, centimetros de dilatacion, satisfaccion con la calidad de la

17



analgesia, la duracion del primero y segundo periodo de trabajo de parto
desconocia a que grupo pertenecia cada paciente.

De acuerdo a la evolucibn de cada paciente se administraron dosis
subsecuentes del anestésico local al que correspondian.

Se midid presion arterial sistélica y diastélica, frecuencia cardiaca, frecuencia
respiratoria previas al bloqueo peridural, asi como a los 60 minutos, 120, 240,

360 y 480 minutos.

Previa carga de solucion Hartmann 500 ml, con la paciente en decubito lateral
izquierdo, se realizd asepsia y colocacion de campos estériles, se efectud
bloqueo peridural en L,-L3, previa infiltracion de la piel con 5 ml de Lidocaina al
2 %, usando aguja Touhy No. 17 a nivel de L, —L3 con técnica de pérdida de la
resistencia Pitkin positivo. Se avanzo el catéter peridural en direccion cefélica
dejandolo de 4 a 5 cm dentro del espacio epidural, se aspiré para confirmar la
ausencia de liquido cefalo-raquideo 6 de sangre.

El grupo control se designé como grupo R y se les administrd 15 mg de
Ropivacaina diluida con seis ml de Solucion Fisiolégica en bolo.

El grupo B, fue el grupo experimental y se les administré6 Bupivacaina 10 mg

diluida con 6 ml de Sol Fisiologica en bolo.

El gineco-obstetra que efectio el tacto desconocia a que grupo pertenecia

cada paciente.

18



Se medié el tiempo de efectuado el bloqueo, hasta llegar a la dilatacion
completa, asi como el tiempo hasta el nacimiento y la calificacion de APGAR
obtenida al primer minuto y al quinto minuto. Se continu6 la atencion y
vigilancia de la paciente durante el segundo periodo de trabajo de parto y el

alumbramiento, hasta su llegada a la Unidad de Cuidados Postanestésicos.

19



ANALISIS ESTADISTICO

Los datos se expresaron en promedio y desviacion estandar para las variables
cuantitativas y las variables cualitativas se expresaron en medianas y cuartiles,
ademas se realizaron pruebas de normalidad para determinar la distribucion
de los datos y se aplicaron la prueba t’ student para las variables cuantitativas y
xi cuadrada para variables cualitativas. El nivel de significancia estadistica se

establecio con un valor de probabilidad menor a 0.05.

CONSIDERACIONES ETICAS

Previa autorizacion del Comité Local de Investigacion del hospital y conforme a
la Ley General de Salud y a la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica
Mundial, donde se establece que al paciente sometido a un estudio de
investigacion clinica se le informaran los beneficios y riesgos del estudio
dejando ejercer su derecho de autonomia a decidir si participa 0 no en él.
Enfatizando que en todo momento se le brindaron los cuidados necesarios para

su evolucioén satisfactoria en sala de labor.

20



RECURSOS PARA EL ESTUDIO

RECURSOS HUMANOS: Dos anestesidlogos y un residente

RECURSOS MATERIALES: Se utilizaron equipos de Bloqueo peridural

desechables, lidocaina al 2 %, Bupivacaina al 5 %, Ropivacaina al 7.5%,

Solucién Salina al 0.9 %, Solucion Hartmann, hojas de registro anestésico,

reloj, pluma.

RECURSOS FINANCIEROS: No requirio ya que, todo lo solicitado existe en el

IMSS.

21



RESULTADOS

En el estudio se incluyeron 100 pacientes, divididas en dos grupos: 50 para el
grupo R y 50 para el grupo B.

Se excluyeron 24 pacientes en total, 12 de cada grupo (16 culminaron en
operacion cesarea y 8 por puncion de duramadre)

Se compararon variables hemodindmicas: tension arterial sistélica y diastdlica,
frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria durante el primer periodo de trabajo
de parto medidos con intervalos de tiempo a la hora de colocacién del bloqueo,
a los 60 minutos, 120 minutos, 240 minutos, 360 minutos y 480 minutos; tiempo
del primer periodo de trabajo de parto posterior a la aplicacién del bloqueo
peridural, tiempo total hasta el nacimiento, modo de terminacién de embarazo y
el APGAR obtenido al minuto y a los 5 minutos.

Las caracteristicas demogréficas fueron similares para ambos grupos, en el
grupo R la media fue de 26.3+4.9 afos, para el peso fue de 72.5 £ 10.29 kg, la
talla fue de 157 £ 5.69 cm, las semanas de gestacion fue 38.96 + 1.44 vy la
media de los centimetros de dilatacion cervical cuando se coloco el bloqueo fue
de6+1cm.

Para el grupo B, la media de la edad fue de 25.7 = 5.21 afios, para el peso fue
de 72.6 + 9.14 kg, para la talla fue de 158.6 £ 5.99 cm, las semanas de
gestacion fue de 38.4 + 1.22 y los centimetros de dilatacion cervical cuando se
coloco el bloqueo fue de 6.2 £ 1.1. (Ver cuadro 1)

La conduccion obstétrica se empled en el grupo R al 76% de las pacientes y

para el grupo B al 80% de las pacientes.

22



Los parametros hemodinamicos, tensién arterial sistélica, diastélica, frecuencia
cardiaca y frecuencia respiratoria permanecieron estables sin diferencias

significativas entre ambos grupos. (Ver graficas 1, 2y 3)

La media de la tension arterial sistélica a los 360 minutos en el grupo B fue de
120 (p=0.021), asi como la tension arterial diastolica a los 240 minutos fue

menor (p=0.04) en comparacion con el grupo de la R. (Ver graficas 2 y 3)

La calidad del bloqueo fue de 92% en cada grupo. La aplicacion de dosis

subsecuentes para el grupo R fue de 58% y para el grupo B de 32% (p=0.341).

La media del tiempo del primer periodo de trabajo de parto en el grupo R fue de
246.77 + 74.68 minutos y para el grupo B fue de 234.52 + 76 minutos (p=0.78).

(Ver grafica 4)

La media del tiempo del segundo periodo en el grupo R fue de 276.52 + 81.29

minutos y de 253.68 + 72.5 para el grupo B (p=0.318). (Ver grafica 5)

El modo de terminacion del embarazo fue igual para ambos grupos, | 84 %

culmind en eutdcico y 16% en operacion cesarea. (Ver grafica 6).

El APGAR obtenido al primer minuto en el grupo R fue de 8 en 82% vy en el

grupo B fue de 8 en 80%. EI obtenido a los cinco minutos para el grupo R fue

de 9 en 86%, en el grupo B fue de 9 en 80%.
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Las complicaciones, entre las que solo se incluyd la puncion de duramadre

fueron igual en ambos grupos; (4 pacientes en cada grupo).
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DISCUSION

En nuestro estudio comparamos el tiempo de duracion del primer periodo de
trabajo de parto usando ropivacaina o bupivacaina, y no encontramos
diferencias, (la media de duracion fue de 246.77 minutos para la ropivacaina y
de 234.52 minutos para la bupivacaina). El anestésico local ideal en la
paciente primigesta embarazada seria aquel que brindard una adecuada
analgesia durante todo el trabajo de parto, estabilidad hemodindmica, menor
tiempo de duracion del primer periodo de trabajo de parto, asi como la menor

interferencia con la terminacién del embarazo y con los resultados obstétricos.

(8-10)

Los diversos estudios no han sido concluyentes con relacién a con cual tipo
de anestésico local es menor la duracién del primer periodo de trabajo de
parto, ya que algunos autores han encontrado que es mas corto para la
ropivacaina y otros se inclinan hacia la bupivacaina. La diferencia de estos

estudios con el nuestro, es que adicionan Fentanil peridural a 0.5 a 1 mcg/kg

(10-11,18)

A pesar de que nuestro calculo de tamafio de muestra fue de 67 pacientes
por grupo, se decidié dejarlo en 50 ya que se realiz6 un primer analisis
estadistico, sin encontrar diferencias significativas.

Ambas drogas son clinicamente indistinguibles en términos de duracion y
calidad de la analgesia, de efectos adversos y de no haber diferencia en la

incidencia de cesareas, partos vaginales o el uso de férceps. &9
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Demostramos que no hay diferencias en el modo de terminacion del
embarazo, ni en la calidad de la analgesia, y que la duracion de esta resulto
ser muy similar, ya que la aplicacion de dosis subsecuentes fue parecida para

ambos grupos.

Shiv y Lee reportaron que la duracion del segundo periodo de trabajo de
parto es ligeramente menor con el uso de la Bupivacaina. ©®*® En nuestro
estudio, la duracion fue mas corta por 24 minutos con el uso de la

bupivacaina. %%

Los resultados obstétricos reportados por Lee y Halpern muestran que no hay

diferencias en la calificacion de APGAR. ©9 Nosotros obtuvimos los mismos

resultados.
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CONCLUSIONES

La aplicacion de la analgesia obstétrica por via peridural con bupivacaina a
una concentracion de 0.625% es igual de eficaz que la ropivacaina al 1% en

la paciente primigesta de término, tanto en calidad y duracion de analgesia.

Ambos anestésicos locales son seguros en el primero y segundo periodo de
trabajo de parto, mantienen estabilidad cardiovascular y no interfieren en el

modo de terminacion del embarazo ni en el APGAR obtenido.

La unica diferencia que encontramos es el costo ya que el de la bupivacaina

es ocho veces menor que el de la Ropivacaina, por lo que es mas accesible

para nuestra poblacion.
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Bupivacaina Ropivacaina P
No. SUJETOS 50 50
EDAD (ANOS) 25.7+5.21 26.38+4.9 0.72
PESO (KG) 72.6+9.14 72.5+10.29 0.74
TALLA 158.62 + 5.99 157.04 £ 5.69 0.37
SEMANAS DE GESTACION | 38.48 £1.22 38.96 + 1.44 0.23
CENTIMETROS DE 6.2+1.11 6.0+ 1.09 0.57

DILATACION
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