UNIVERSITAT ROVIRA 1| VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO
OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION
EPIDURAL CONTINUA CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS
ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE

Carmen Maria Holgado Pascual

ADVERTIMENT. L'accés als continguts d'aquesta tesi doctoral i la seva utilitzacié ha de respectar els drets
de la persona autora. Pot ser utilitzada per a consulta o estudi personal, aixi com en activitats 0 materials
d'investigacio i docéncia en els termes establerts a 'art. 32 del Text Refés de la Llei de Propietat Intel-lectual
(RDL 1/1996). Per altres utilitzacions es requereix l'autoritzacié préevia i expressa de la persona autora. En
qualsevol cas, en la utilitzacié dels seus continguts caldra indicar de forma clara el nom i cognoms de la
persona autora i el titol de la tesi doctoral. No s'autoritza la seva reproduccié o altres formes d'explotacié
efectuades amb finalitats de lucre ni la seva comunicacio publica des d'un lloc alié al servei TDX. Tampoc
s'autoritza la presentacié del seu contingut en una finestra o marc alie¢ a TDX (framing). Aquesta reserva de
drets afecta tant als continguts de la tesi com als seus resums i indexs.

ADVERTENCIA. El acceso a los contenidos de esta tesis doctoral y su utilizacion debe respetar los
derechos de la persona autora. Puede ser utilizada para consulta o estudio personal, asi como en
actividades o materiales de investigacion y docencia en los términos establecidos en el art. 32 del Texto
Refundido de la Ley de Propiedad Intelectual (RDL 1/1996). Para otros usos se requiere la autorizacion
previa y expresa de la persona autora. En cualquier caso, en la utilizacion de sus contenidos se debera
indicar de forma clara el nombre y apellidos de la persona autora y el titulo de la tesis doctoral. No se
autoriza su reproduccién u otras formas de explotacion efectuadas con fines lucrativos ni su comunicacion
publica desde un sitio ajeno al servicio TDR. Tampoco se autoriza la presentacion de su contenido en una
ventana o marco ajeno a TDR (framing). Esta reserva de derechos afecta tanto al contenido de la tesis como
a sus resumenes e indices.

WARNING. Access to the contents of this doctoral thesis and its use must respect the rights of the author. It
can be used for reference or private study, as well as research and learning activities or materials in the
terms established by the 32nd article of the Spanish Consolidated Copyright Act (RDL 1/1996). Express and
previous authorization of the author is required for any other uses. In any case, when using its content, full
name of the author and title of the thesis must be clearly indicated. Reproduction or other forms of for profit
use or public communication from outside TDX service is not allowed. Presentation of its content in a window
or frame external to TDX (framing) is not authorized either. These rights affect both the content of the thesis
and its abstracts and indexes.




UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE
Carmen Maria Holgado Pascual

UNIVERSITAT
ROVIRA i VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO
OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL
CONTINUA CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA

EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE

Carmen Maria Holgado Pascual

TESIS DOCTORAL
2020



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE
Carmen Maria Holgado Pascual



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE
Carmen Maria Holgado Pascual

Carmen Maria Holgado Pascual

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO
OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL
CONTINUA CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA

EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE

TESIS DOCTORAL
Dirigida por el Dr. Cristobal Afiez Simon
DEPARTAMENTO DE MEDICINA Y CIRUGIA

Facultad de Medicina y Ciencias de la Salud

UNIVERSITAT
ROVIRA i VIRGILI

Tarragona

2020



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE
Carmen Maria Holgado Pascual



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE

Carmen Maria Holgado Pascual

UNIVERSITAT ROVIRA i VIRGILI

HAGO CONSTAR que el presente trabajo, titulado “Resultados del parto con analgesia
epidural: Estudio observacional de cohortes comparando perfusién continua con bolo
intermitente programado mas analgesia controlada por la paciente”, que presenta Carmen
Maria Holgado Pascual para la obtencién del titulo de Doctora, ha sido realizado bajo mi direccion

en el Departamento de Medicina y Cirugia de esta universidad.

Tarragona, 22 octubre 2020

El director de la tesis doctoral

Dr. Crist6bal Afiez Simén



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE
Carmen Maria Holgado Pascual



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE
Carmen Maria Holgado Pascual

A mis padres, Carmen y Carlos, por inculcarme buenos valores y cultura de
esfuerzo.



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE
Carmen Maria Holgado Pascual



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE
Carmen Maria Holgado Pascual

Nunca se alcanza la verdad total, ni nunca se estd totalmente alejado de ella.

Aristoteles

No basta con adquirir sabiduria, es preciso ademds saber usarla.

Ciceron



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE
Carmen Maria Holgado Pascual



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE

Carmen Maria Holgado Pascual

AGRADECIMIENTOS

Al Profesor Dr. Cristébal Afiez Simon, director de esta Tesis, por haber
aceptado la direcciéon de ésta, haberme animado y guiado durante su desarrollo,
revisando repetidas veces las distintas modificaciones del documento. Su apoyo
en este viaje de largo recorrido me ha dado fuerzas para llegar al final.

A la Dra. Montserrat Olona i Cabases, por su gran ayuda, paciencia y
orientacién en la evaluacion de los datos estadisticos. Gracias por entender mis
inquietudes y dedicarme largas horas para poder aprovechar y analizar toda la

informacidon acumulada.

A la Dra. Aitana Gironés Montagut, por su ayuda entusiasta en el desarrollo
del estudio, colaborando en la recogida de datos e inclusion de las gestantes. Su
gran aportacién en la fase preliminar, realizando presentaciones de nuestros

resultados dieron ilusion a la idea original que se iba gestando.

A la Dra. Nuria Tapia Berga, por su participacion e ilusién en el disefio del
material del estudio y su implicacion en los momentos iniciales en la inclusion de

las pacientes.

A Noelia Garcia Garcia y Maria Valenciano Rodriguez, estudiantes de
Medicina, que mostraron gran interés en la investigacion. Gracias por vuestra

colaboracién e implicacién en parte de este trabajo.

Al Dr. Diosdado Pelegri Grau, que fuera jefe del Servicio de Anestesiologia del
Hospital Universitario Joan XXIIlI de Tarragona, por creer en este proyecto y
facilitar la realizacion de este trabajo, ayudando en toda la burocracia con la

direccion del centro.

A mis compafieros del Servicio de Anestesiologia, en especial al grupo de trabajo
de este estudio, por vuestra colaboracion participando en reclutar gestantes y

rastrear todos los resultados. A todos ellos mi reconocimiento y agradecimiento.



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE

Carmen Maria Holgado Pascual

AGRADECIMIENTOS

Ala Dra. Miriam de la Flor Lopez, jefa de Servicio de Ginecologia, por escuchar
y aceptar la propuesta del estudio, colaborando en la organizacion de las
reuniones informativas y de formacién conjuntas de los Servicios de Ginecologia,
Anestesiologia y Comadronas. Facilitar los primeros pasos estimula a continuar

con el trabajo.

Ala Dr. M6nica Ballesteros Pérez, coordinadora del Servicio de Obstetricia, por
proporcionar el acceso a la base de datos del Servicio de Ginecologia y
Obstetricia y facilitar el cumplimiento del protocolo de instrumentacion en el

parto.

A todas las matronas de la Sala de Partos, en especial a Paquita Duran Suarez,
Supervisora de la Sala de Partos, por animar a las matronas a colaborar en la
recogida de datos, incluso en los momentos que la carga de trabajo era alta. Su
interés por la investigacion ha sido de gran ayuda a la hora de estimular la

participacion en el estudio.

A mis amigos, por entender mis ausencias y estar ahi cuando estaba dispuesta
a relacionarme. A mi hermana Susana, a quien considero mi amiga y compafiera

de viajes, por la infinita paciencia demostrada a lo largo de estos afios.

A mi familia, en especial a mis padres, Carmen y Carlos, por aconsejarme,
escucharme y apoyarme con amor en todas las decisiones que he tomado a lo
largo de mi vida. Sin ellos esta tesis no tendria sentido. A mis otros hermanos,
Carlos y Eva, que como buenos discipulos de nuestros padres han sabido
entender y aceptar los sacrificios que este trabajo conllevaba. A mis hijos,
Patricia y Borja, por aceptar las largas ausencias en el hospital y las horas de

trabajo dedicadas en casa. Espero que os sirva de ejemplo para vuestro futuro.

Finalmente, a las mujeres que participaron en el estudio, sus bebés y familias
gue de buen grado y sinceramente ayudaron al desarrollo de este trabajo. Sin

ellos este trabajo no se habria realizado.



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE

Carmen Maria Holgado Pascual

DIFUSION DE RESULTADOS

Articulo en revista

Holgado Carmen M, Gironés Aitana, Tapia Nuria, De Molina-Fernandez Matria I,
Afez Cristobal. Labor outcomes with epidural analgesia: an observational
before-and-after cohort study comparing continuous infusion versus
programmed intermittent bolus plus patient-controlled analgesia. Minerva
Anestesiologica 2020;86(0):000-000

DOI: 10.23736/S0375-9393.20.14516-4.

Péster y Comunicacion

- Comunicacién oral:

Gironés Montagud A; Holgado Pascual CM; Vizcarro Carmona D y Ballesteros
Pérez M. Estudio comparativo de dos técnicas de analgesia epidural para
trabajo de parto y repercusioén en los resultados del parto en nuestro centro.
Hospital Universitario de Tarragona Joan XXIII.

XIV Congrés de la Societat Catalana d”Anestesiologia, Renimacioé i Terapéutica del
Dolor (SCARTD). Palau d’Esports i Congressos d’Alp. Girona. Noviembre 2018

- Poster:

Gironés Montagud A, Holgado Pascual CM y Ballesteros Pérez M. Estudio
comparativo de dos técnicas de analgesia epidural para trabajo de parto y
repercusion en los resultados del parto en Hospital Universitario de
Tarragona Joan XXIII.

Jornada SEDAR. Reunion conjunta de Obstetricia y Dolor.

Madrid 28 y 29 de septiembre 2018

Codireccion con el Dr. Cristébal Afiez de un trabajo de fin de grado de
Biomedicina, que consistid6 en el analisis y valoracion de un apartado del
presente estudio, titulado: “Resultado perineal comparando dos pautas de
anestesia epidural” desarrollado por Noelia Garcia Garcia y Valenciano
Rodriguez.

Vi



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE
Carmen Maria Holgado Pascual

vii



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE
Carmen Maria Holgado Pascual

INDICE

viii



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE
Carmen Maria Holgado Pascual



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE

Carmen Maria Holgado Pascual

Indice
AGRADECIMIENTOS ...t e e e e e aaans v
DIFUSION DE RESULTADOS. ......ooieiteieecte ettt Vi
LISTADO DE ABREVIATURAS ... e XV
INDICE DE FIGURAS ..ottt XVii
INDICE DE TABLAS. ...ttt Xix
RESUMEN ... e e e 3
I, INTRODUGCCION .....oouiiiiiiicieciecteee e ete e e ettt ettt eaeeae s 11
1.1.HISTORIA DE LA ANALGESIA OBSTETRICA ....coooveeveeeeeieeeeeee e 11
1.1.1. Primeros tiempos - Antigliedad .............ccoeevvviiiiiiiiiiieeeeeeeeen, 11
1.1.2. SIGIO XIX Y XX ervereeeeeeeeeeeeeeeeee e e e et ee et et ettt et e e e e, 13
1.1.3. Analgesia obstétrica moderna..............ccoeeevvvviiiiiei e, 24
1.1.4. Evolucion de la analgesia obstétrica en Espafia..............cc......... 25
1.1.5. Historia de l0s anestésicos l0cales ..........cccoviiiiiiiiieiieeieiiie, 28
1.1.6. Historia de 10S 0pIioides ........ccooveeeiiiiieiee 30
1.2.ANATOMIA Y FISIOLOGIA DE LAS VIAS DEL DOLOR........ccccceveunen, 32
1.2.1. Anatomia de la médula espinal ..........cccccceeiiiiiiiiiiiiiiiee e 32
1.2.2. Fisiologia de las vias del dolor durante el embarazo .................. 33
1.3.FARMACOS EMPLEADOS A NIVEL NEUROAXIAL .......ccoeevrereernne. 35
1.3.1. ANESEESICOS I0CAIES.......eeviiiieiiiiiiiieeee e 35
1.3.2. OPIOIAES ... 38
1.3.3. OtroS adYUVANTES ......cooviiiiiieeiie e e 41

1.4. TECNICAS QUE SE UTILIZAN ACTUALMENTE PARA EL CONTROL

DEL DOLOR DEL PARTO ... i 43
1.4.1. Técnicas no farmacolO0giCas............ccceeeeeeiiiiii e, 43
1.4.2. Analgesia @NAOVENOSA ........cccevvvvrrriiiiiieeeeeeeeeeeiiene e e e e e e eeeaaeaens 44
1.4.3. Analgesia inhalatoria.............ccovvveriuiiiiiie e 45



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE

Carmen Maria Holgado Pascual

1.4.4. BloQUEODS regioNalesS.........ccooiiiiiieeeeeeee e 46
1.4.4.1.Bloqueos centrales o neuroaxiales............ccccceeeeeeeeiveeeinnnnnnnn. 46
Técnicas auxiliares..........ccccccvviiiiiiiiii 48
Contraindicaciones de la analgesia neuroaxial ................. 49
Complicaciones de la analgesia neuroaxial ...................... 49
1.4.4.2.BloqUEOS PENTEIICOS ... eeeeeeeeeeiee e 50

1.5. TECNICAS DE ADMINISTRACION DE FARMACOS POR VIA

EPIDURAL . ... eeas 51
1.5.1. Epidural en perfusion continua (PEC)...........occciiiieieineeeeiiiie 51
1.5.2. Epidural en bolo intermitente (PIEB)............cccoooiiiii, 52
1.5.3. Espinal-epidural combinada (CSE) ... 52
1.5.4. Epidural controlada por la paciente (PCEA) ..., 53
1.6.VALORACION DEL DOLOR.......cocoveieieieeieeeceeeeeeteeee e eee e 54
1.7.VALORACION DEL BLOQUEO MOTOR DURANTE EL PARTO ......... 56
1.8.RESULTADO DEL PARTO EN RELACION CON EL PERINE............... 58
1.9.VALORACION DE LA SATISFACCION MATERNA ......ccccveeeeeereeiennnn. 60
ll. HIPOTESIS Y OBJETIVOS DEL TRABAJO ....ooviiveieieieeeceeeeeeeee e 65
2.1 HIPOTESIS ...ttt 65
2.2. OBIETIVO PRINCIPAL. ...ttt 65
1.3.OBJETIVOS SECUNDARIOS ... 65
. MATERIAL Y METODOS......coiiieieiiiece ettt 69
3.1.DISENO DEL ESTUDIO ....ocutuiuiuiieieieiieeeeeeeee sttt 69
3.1.1. CoNSIdEracioNes ELICAS ..........uuururuururirrrrriiiiiririieiiiiiineeneeeeeeae 71
3.1.2. Seleccion de partiCiPantes ............uuuuerruummiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeiiiieineaaene 72
3.1.2.1.Criterios de iNCIUSION .........uuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeees 72
3.1.2.2. Criterios de eXClUSION ............uuiiiiiiiiiiiiiiiiiieeee e 72
3.2.PROTOCOLOQO DEL ESTUDIO ...ttt 73
3.2.1. Metodologia del eStudio ..........ccovvvviiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeee 73



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE

Carmen Maria Holgado Pascual

3.2.1.1. Periodo previo a la técnica epidural...........cccccccovviiiiiiinnnn.n. 73
3.2.1.2. Descripcion de la técnica epidural ............cccovvvvvviiiiiiieeneennnn, 73
3.2.1.3. Periodo posterior a la puncion epidural .............ccccoeeeeeeeennn. 78
3.2.2.ReC0gida de datOS........ceiiiieeiieieiiiiie e 79
3.2.2.1. Datos del grupo CONtrol...........cccovvviiiiiiiiiie e 79
3.2.2.2. Datos del grupo de estudio..........cccuvuviiiiieeeiiiieiiiiiee e eeeeeeenis 80
3.3.TAMANO MUESTRAL Y PRUEBAS ESTADISTICAS.......c.ccceceevenene. 83
3.3.1. Calculo del tamafio MUeStral .............cccvviiiiiiiieiiieeee e 83
3.3.2. ANAlisis eStadiStiCO.........ccuuviiiiiiiie e 84

IV. RESULTADOS ...t eeeeaans 87
4.1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA ....coiiiiiece e, 87
4.1.1. Diagrama de flujo de [a muestra ............cccccvvemmimmiiiiniiiiiiiiiine 87
4.1.2. Analisis descriptivo de la muestra...........cccvvveeeiiieeeiiiiiiiieeeeeenn 88
4.1.3. Analisis descriptivo del resultado del parto ...........cccooecvvvvveeenenn. 89

0 G 700 I I o To I o [ o = U g (o 1 UPPPPPPNt 89
4.1.3.2.Duracién de la primera y segunda fase del parto................... 90
4.1.3.3.Resultado sobre el recién Nacido............ccccuvvviiiieiieiiniiiiie 92
4.1.3.4. Resultados en el PeriN€.........c.coovvviiiiiii i 92
4.1.4. Analisis descriptivo del volumen y dosis de anestésico local...... 95

4.1.5. Analisis descriptivo de la PCEA y bolos de rescate en el grupo
PIEBHPCEA .. ..., 96

4.1.6. Analisis descriptivo del nivel de analgesia en el grupo
e O 97

4.1.7. Analisis descriptivo de la incidencia de bloqueo motor en el grupo
PIEBHPCEA . ... 99

4.1.8. Analisis descriptivo del movimiento durante el proceso del parto y

la posicion adoptada en el parto en el grupo PIEB+PCEA .................. 100

4.1.9. Analisis descriptivo de los efectos adverso durante el parto en el
grupo PIEBHPCEA. ... e 101



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE

Carmen Maria Holgado Pascual

4.1.10. Analisis descriptivo de la encuesta de satisfaccidbn materna

sobre el proceso del parto en el grupo PIEB+PCEA.........c.cccccceeeeenenn. 102

V. DISCUSION ...ttt 119
5.1.DISCUSION SOBRE LOS RESULTADOS ......c.coveeveveeeeeecieeeeeee e 121
00 00t R I o To I [ o 7= 1 (o T 122

5.1.2. Duracion de la primera y segunda fase del parto...................... 124

5.1.3. Estado del PEriNE ........ooiiiiiiiiiiee e 125

5.1.4. Consumo total de anestésico local y opioide ............ccccceeeernnes 127

5.1.5. Uso de la PCEA y bolos de rescate en el grupo de estudio....... 128
5.1.6. Nivel de analgesia en el grupo estudio................euvvevineiinnnnnnnnne 129
5.1.7. Blogqueo motor en el grupo de estudio.............ceevvvveeiivininnnnenn. 130

5.1.8. Movimiento durante el proceso del parto y posicién adoptada en

el parto en el grupo estudio ............ouvviiiiiiieiiiiie e 131
5.1.9. Efectos adversos durante el parto en el grupo estudio ............. 132

5.1.10. Satisfacciébn materna sobre el proceso del parto en el grupo de
estudio 134

5.2.DISCUSION SOBRE LA METODOLOGIA .....coveveeecieeeeeeeeeeeeee 136
5.3.LIMITACIONES DEL ESTUDIO........c.cociovieeeeeeeeeeeeee e, 137
5.4.FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION ......cooeoveieieeeeeeeeeeeea 139
VI. CONCLUSIONES........cititeeeceetieeee ettt e st enaeennd 143
VII. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS .......ocooiiveeeeeeeeeeeeeeee e 147
VHLANEXOS. ...ttt aeae et e aaenns 161
ANEXO I. Articulo original en revista Minerva Anestesiologica.................. 161

ANEXO Il. Comunicacién oral en el congreso de la Sociedad Catalana de

Anestesiologia, Reanimacion y Terapéutica del Dolor (SCARTD) ...... 162

ANEXO III. Péster presentado en la Reunion de la Seccion de Obstetricia de
la Sociedad Espafiola de Anestesiologia y Reanimacion (SEDAR) .... 163

ANEXO |V. Trabajo de fin de grado de Biomedicina.................ccevvvvvvvnnnnnn. 164

ANEXO V. Escala de Bromage modificada ............cccevvvvvveiiiiiieceieeeeiiiinnn, 165



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE

Carmen Maria Holgado Pascual

ANEXO VI. Clasificacion de los desgarros perineales...........cccccceveeeeennnnnee 165

ANEXO VII. Estandares de actuacion en el periodo expulsivo de la Sociedad

Espafiola de Ginecologia y ObStetriCia............cceeevvvvvvviiieee e, 166
ANEXO VIII. Autorizacién del Comité de Etica e Investigaciones Médicas 167

ANEXO IX. Autorizacion de la Agencia Espafiola del Medicamento y

ProductOS SANITAIIOS .....cevvieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiee ettt 168
ANEXO X. Autorizacion del Director Gerente del centro ........ccccceevevuveennne. 170

ANEXO XI. Consentimiento informado para la participacion en el estudio 171

ANEXO XII. ClasificaCion ASA .. ..o e 175
ANEXO XIII. Cuaderno de recogida de datos................uuuummmmimimimiiiinnniinnnns 176
ANEXO XIV. Cuestionario de satisfaccion materna...........ccoveeeeeeeeeeeneennnn. 180

Xiv



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE

Carmen Maria Holgado Pascual

LISTADO DE ABREVIATURAS

AL: anestésicos locales

AEMPS: Agencia Espafiola del Medicamentos y Productos Sanitarios
BP: Bupivacaina

BMI: body mass index

CPPD: cefalea pospuncion dural

CRD: cuaderno de recogida de datos

CSE: combined spinal epidural (espinal-epidural combinada)
DS: desviacion estandar

EVN: escala verbal numérica

FC: frecuencia cardiaca

FIGO: Federacion Internacional de Ginecologia y Obstetricia
FTN: fentanilo

HUJ23: Hospital Universitario Joan XXIII de Tarragona

IQR: interquartile ranges

IMC: indice de masa corporal

L-BP: Levo-Bupivacaina

LSCS: lower segment caesarean section

[ microgramo

ml: mililitro

NRS: Numeric Rating Scale

PCEA: patient-controlled epidural analgesia

XV



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE

Carmen Maria Holgado Pascual

LISTADO DE ABREVIATURAS

PEC: perfusion epidural continua

PIEB: programmed intermittent epidural bolus (bolo epidural intermitente

programado)

RN: recien nacido

RP: Ropivacaina

RCOG: Royal College of Obstetricians and Gynaecologists
SD: standard deviations

SEDAR: Sociedad Espafiola de Anestesiologia y Reanimacion
SEGO: Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obstetricia

SFT: sufentanilo

SNC: Sistema Nervioso Central
SOE: Seguro Obligatorio de Enfermedad
TA: tension arterial

Ui/h: unidades internacionales a la hora

XVi



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE

Carmen Maria Holgado Pascual

INDICE DE FIGURAS

Figura 1. Escala de valoracion del dolor. .............c..eeeeiiiiiiiiiiiiiee i 55
Figura 2. Dermatomas fEMENINOS. ...........uuuuuumumiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieeeeee e 57
Figura 3. Esquema de funcionamiento de la bomba de analgesia PEC........... 75
Figura 4. Esquema de funcionamiento y programacion de la bomba de

analgesia PIEBHPCEA. .......oouii ittt e e et e e e e e e eeeaens 77
Figura 5. Esquema de la metodologia del estudio. ............cccooeeeeiiiiiiiiiiinnneenn. 82
Figura 6. Diagrama de flujo de la muestra de participantes. ............cccccuveeennnns 87
Figura 7. Duracion de las etapas del parto..........ccceeeeeeeeeiiiiiiiiiiiieeeee e 91
Figura 8. Desgarros en los dos grupos de estudio. ..............eeueeeemiiiemneeiinnnnnnnnns 93
Figura 9. Distribucién de la dosis de ropivacaina en l0os grupos....................... 96
Figura 10. Uso de PCEA y rescates MEdICOS..........cccvvvrvrvviiiiiieeeeeeeeiiiiiie e 97
Figura 11. Valoracion del dolor por EVN antes de la epidural........................... 98
Figura 12. Valoracion del dolor por EVN después de la epidural. .................... 98
Figura 13. Posibles efectos adversos maternos y fetales. ............ccccvvvvvnnnnnn. 101
Figura 14. Nivel de eStudiOs. ...........uuiiiiiieiiiieeee e 102
Figura 15. Clases de preparacion al parto. ..........cccoeeeevveviiiiiiiieee e, 103
Figura 16. Conocimiento de la técnica epidural y preparacion fisica.............. 104
Figura 17. Valoracién del dolor (EVN) en la encuesta materna postparto...... 105
Figura 18. Posicion y movimiento durante el parto...........cccccceeeeeeeeieeiiiiinnnnnnn. 106
Figura 19. Conocimiento de la posibilidad de movimiento con la epidural. .... 107
Figura 20. Deseo de moverse durante el trabajo de parto. ............ccccuvvvevnnnene 107
Figura 21. Mejoria del malestar tras la epidural. .............ccccuvviiiiiiiiiiiiiniiininn. 108
Figura 22. EfECtOS GOVEISOS. ......uuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiibbbbbibbbaebbebee e 108
Figura 23. Deambulacion con epidural..............cccooeeiiiiiiiiiiiiiiie e, 109
Figura 24. Repeticidon de técnica epidural. ...............evevviiiiiiiiiiiiiiiiiiiie. 110
Figura 25. Recomendacion de la técnica epidural...........ccccccceeeieeeeiveeeeiiinnnnnn. 110



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE

Carmen Maria Holgado Pascual

Figura 26. Valoracion de la analgesia epidural.............cccooouviiiiiiiiieeniiniinnnee. 111
Figura 27. Valoracion del ginecologo. ..........oocuuiiiiiiiiieiiiiiiieeeee e 111
Figura 28. Valoracion de 1a Matrona. ...........oocuuuieiiiiieeeiieiiiiieceee e 112
Figura 29. Valoracion del anestesiOlogo. ...........ccceevveeeeiiiieiiiiiiii e, 112
Figura 30. Experiencia global. ... 113
Figura 31. Grado de satisfacCcion materna. ...........ccccceeeeviiiiiiiiiiieeee e 116

XViii



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE

Carmen Maria Holgado Pascual

INDICE DE TABLAS

Tabla 1. Conocimiento de los opioides desde la Antigiedad. ............cccceeeeeee. 12

Tabla 2. Cronologia de hechos relevantes para el desarrollo de la analgesia
(0] 015 (=] (o7 VST URPPPRRPPPRt 23

Tabla 3. Anestésicos locales del grupo éster que se han utilizado en obstetricia.

......................................................................................................................... 29
Tabla 4. Anestésicos locales del grupo amida que se han utilizado en

(0] 0151 (] (1[0 F- VRSP 30
Tabla 5. Clasificacion de los métodos no farmacoldgicos para el manejo del
dOIOr del PATO. ..o 44
Tabla 6. Datos demografiCOS...........couuuiiiiii e 88
Tabla 7. Resultados obstétricos del parto. ...........cceeeeieieeiiiiiiiiiiiiie e, 89
Tabla 8. Asociacion de tipo de analgesia epidural y parto instrumentado......... 90
Tabla 9. Duracioén de la primera y segunda etapa del parto............ccccccceeeeennnee 90
Tabla 10. Asociacion entre tipo de parto y uso de oxitocina en el grupo
1 91
Tabla 11. Caracteristicas del recién NACIdO..........ccevvvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeee 92
Tabla 12. Estado del periné tras el parto..............ccceeeeeeeeeiiiieeicicie e, 93
Tabla 13. Resultado del periné segun el tipo de parto en el grupo PEC. ......... 94
Tabla 14. Resultado del periné segun el tipo de parto en el grupo

1 95
Tabla 15. Volumen y dosis de ropivacainay fentanil ...........cccccccovvviiiiiinnnennnn. 95

Tabla 16. Nivel de analgesia medido por la Escala Verbal Numérica (EVN). .. 97

Tabla 17. Nivel de analgesia segun el tipo de parto...........ccccccceeeeeeeeeiieeeiinnnnnn. 99
Tabla 18. Grado de bloqQUEO MOTOT.........ccoeiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeee 99
Tabla 19. Movilidad materna con PIEB + PCEA. ... 100
Tabla 20. Posicion materna en el Parto. .........ccoovvvveiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeee 100
Tabla 21. Duracion del trabajo de parto en los pacientes con fiebre.............. 101
Tabla 22. Asistencia a clases de preparacion al parto ........cccccccvvvvvvveveeeeennnnn. 103



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE
Carmen Maria Holgado Pascual

Tabla 23. Valoracion del dolor (EVN) en el postparto. ........ccccccevviiiiiiieeennn. 104
Tabla 24. Nivel de estudios y valoracién del dolor del parto (EVN)................ 106
Tabla 25. Resultados del estudio en la encuesta de satisfaccion materna. ... 114

Tabla 26. Resultados de la valoracién general en la encuesta de satisfaccion
=] 0 = TR PP 115

Tabla 27. Grado de satisfaccion materna con PIEB + PCEA. .......cccovvvinn... 115

XX



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE
Carmen Maria Holgado Pascual

XXi



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE
Carmen Maria Holgado Pascual

RESUMEN



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE
Carmen Maria Holgado Pascual



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE

Carmen Maria Holgado Pascual

RESUMEN

JUSTIFICACION Y NECESIDADES DE LA INVESTIGACION:

La analgesia epidural obstétrica se considera el estandar de oro de la analgesia
en el parto. La forma habitual de administracion en el parto ha sido la perfusion
continua (PEC) de anestésico local al que se puede asociar un farmaco opioide
a dosis bajas. De forma independiente o asociada a la técnica anterior, se puede
utilizar la analgesia epidural controlada por la paciente (PCEA). Segun avanza el
proceso del parto, el anestésico local tiende a acumularse, hecho que conlleva
un aumento del bloqueo motor de extremidades inferiores, que evita que la
gestante pueda pujar en el momento del expulsivo. Esto se ha asociado a una
prolongacion de la segunda etapa del parto y a un aumento de los partos

instrumentados.

Recientemente se han introducido en la practica clinica las bombas que
administran un bolo de anestésico de manera intermitente programada (PIEB).
Estas bombas administran la medicacibn a mayor presion alcanzando
dermatomas mas alejadas, como las raices sacras implicadas en la fase del
expulsivo. Esta técnica de administracion no se acumula y ha permitido reducir

la dosis de anestésico local, hecho que ha disminuido el bloqueo motor.

Hasta el afio 2016 la técnica epidural utilizada en el Hospital Universitario Joan
XXIII de Tarragona era la PEC. Ese afio se tuvo acceso a las bombas epidurales
de bolo intermitente programado asociadas a la PCEA. Tras un afio de empleo
habitual e implementacién del protocolo, y tras obtener los permisos pertinentes
(JOA-ROP-2017-01/CEIC058/2017) se inici6 este estudio comparando ambas

técnicas.

Previamente habiamos realizado un estudio comparativo de toda la poblacién
gestante de los aflos 2015 y 2017 con los datos proporcionados por el Servicio
de Obstetricia. A nivel global, habiamos observado un descenso en el nimero

de partos instrumentados y de cesareas.
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METODOLOGIA:

Se llevo a cabo un estudio observacional de cohortes, que comparé una cohorte
histdrica a la que se le administraba una PEC de ropivacaina 0,2% (RP),
precedida de un bolo de fentanilo de 100 pg (FTN), con una cohorte prospectiva
a la que se le administraba analgesia PIEB de ropivacaina 0,1% + fentanilo
2mcg/ml asociada a PCEA con la misma concentracion.

Se obtuvieron dos muestras homogéneas de gestantes primiparas que
solicitaron la analgesia epidural, que cumplieran todos los criterios de inclusién
y ninguno de exclusion. Las gestantes del grupo de estudio fueron informadas
de la nueva técnica epidural en las visitas de preparacion al parto y de la opcion

de movimiento.

- Grupo control: Los datos se obtuvieron de la base de datos del Servicio de

Obstetricia y de los partogramas e historias clinicas de las gestantes del afio
2015.

- Grupo estudio: Los datos se recogieron entre junio de 2017 y septiembre de

2018 a partir de un cuaderno de recogida de datos elaborado para el estudio.

Puesto que el objetivo fue observar el resultado obstétrico del parto se
consensuo con el Servicio de Obstetricia los criterios de instrumentacion del
parto que, se ajustaron a los estandares de la Sociedad Espafiola de Ginecologia
y Obstetricia (SEGO) y se aplicaron de manera reglada a todas las pacientes

incluidas en el estudio.

En el grupo control se excluyeron todas las pacientes que en la historia clinica
constase como motivo de instrumentacion el abreviar el periodo expulsivo que

no fuera por indicacion obstétrica, como la pérdida del bienestar fetal.

El catéter epidural se colocé segun los estandares de seguridad y monitorizacion,
por anestesidlogos entrenados que siguieron en todo momento el protocolo. La
bomba de PEC y la bomba PIEB+PCEA se mantuvieron hasta el momento del
parto. En el grupo de estudio la informacién de las administraciones se extrajo
de las bombas PIEB+PCEA.
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En el grupo de estudio, se valoro el grado de bloqueo motor de las extremidades
inferiores con la escala de Bromage modificada, considerandose bloqueo motor
un grado menor de 5, y la capacidad de abducir e hiperextender las piernas,
signo de que la anteversion y rotacion posterior de la pelvis no estaban limitadas
por la analgesia epidural. El grado de analgesia se midioé con la Escala Verbal
Numérica (EVN: 0-10). La satisfaccion materna fue valorada mediante un
cuestionario segun criterios de Likert, entregado tras el parto y contestado en las

primeras 24 h posparto.

La recogida de datos la hizo el anestesidlogo que realizo la epidural y la matrona
a cargo de la paciente. La comprobacion de la informacién y recogida de los

cuestionarios de satisfaccion materna la realizé un investigador del estudio.

El objetivo principal fue la incidencia de parto instrumentado y cesérea. Los
objetivos secundarios fueron: duracion del primer y segundo estadio, dosis total
de RP vy fentanilo, el resultado del parto en el periné (integro, episiotomia,
desgarro), el peso y el resultado del test de Apgar del recién nacido. Otros
objetivos secundarios estudiados con PIEB+PCEA fueron: el grado de bloqueo
motor de piernas y pelvis, dosis y momento de PCEA, y otros rescates, grado de
analgesia, efectos secundarios maternos y fetales, movilidad y grado de

satisfaccion materna.

Célculo del tamario muestral:

Tras un estudio preliminar, estimamos que la proporcibn de partos
instrumentados en nuestro centro era del 26%. Esperamos una reduccion de
hasta el 15%, basandonos en estudios previos de otros autores. Para una
potencia del 80% y aceptando un error alfa de 5%, se necesitd un minimo de 105
mujeres por grupo. Se incluyé un 10% mas de mujeres en el grupo estudio
contando con las posibles pérdidas. Necesitamos 16 meses para reclutar el

grupo estudio.

Anédlisis estadistico:

El analisis estadistico univariante se realiz6 mediante la prueba de x2 analisis
de varianza o prueba no paramétrica de Kruskal-Wallis. El analisis multivariante

se realiz6 mediante analisis de regresion logistica multiple.
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RESULTADOS:

Completaron el estudio 116 pacientes en el grupo PEC y 105 en el PIEB+PCEA.
La reduccion de cesareas fue estadisticamente significativa con PIEB+PCEA
[PEC (13,8%) vs PIEB+PCEA (4,8%), p=0,015]. La reduccion del parto
instrumentado fue significativa, tras corregir los factores de confusion mediante
regresion logistica multiple [OR: 0,49; IC 95%: 0,27-0,89].

La reduccion del segundo estadio del parto con PIEB+PCEA no fue significativa
[PEC 100+67 min vs PIEB+PCEA 86164 min, p=0,124]. La dosis total de
ropivacaina fue significativamente menor con PIEB+PCEA (64,71+£26,44 mg) vs
PEC (113,5+49,8 mg), p=0,001. No hubo diferencias en los resultados del test

de Apgar en el minuto 1y 5 entre los grupos.

No hubo diferencias significativas en el nimero de desgarros graves entre los

grupos y su incidencia fue muy baja.

No hubo relacion entre el bloqueo motor, el mayor uso de PCEA o rescates
meédicos, el tipo de parto y la duracion del segundo estadio. Con PIEB+PCEA

s6lo 8,6% necesitaron rescate médico y hubo alto grado de satisfaccion materna.

CONCLUSIONES:

La analgesia epidural PIEB+PCEA con RP 0,1% + FTN 2 pg asociada a PCEA
reduce el nimero de cesareas y el numero de partos instrumentados de manera

significativa en primiparas comparado con la PEC de RP0,2%.

La reduccion de la duracion de la segunda etapa del parto no fue significativa,
sin embargo, la reduccion de consumo de RP en el grupo de estudio si fue

significativa.

Hubo una baja incidencia de desgarros graves en ambos grupos que no mostré

asociacién con la duracién del expulsivo ni con el tipo de parto.

La analgesia epidural en el grupo PIEB+PCEA consiguio una reduccion del dolor

mayor del 75%. No hubo asociacion entre el tipo de parto y el nivel EVN.
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La incidencia de bloqueo motor fue baja y no se encontré asociacién entre

bloqueo motor y tipo de parto o mayor duracion de la segunda fase del parto.

Hubo una baja incidencia de efectos adversos maternos y no se observo
diferencias en los resultados neonatales del test de Apgar ni en la reanimacion
entre los grupos.

El grado de satisfaccion de las mujeres que participaron en el estudio fue alto,

independientemente del resultado del parto.
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|.  INTRODUCCION

1.1. HISTORIA DE LA ANALGESIA OBSTETRICA

1.1.1. Primeros tiempos - Antiguedad

Desde la antigiiedad el ser humano ha tratado de mitigar el dolor. Ya entonces
se conocian los precursores tanto de los opioides como de los anestésicos
locales (AL) que se desarrollarian en épocas posteriores. El alivio del dolor del
parto, sin embargo, ha pasado por diferentes etapas de apoyo y rechazo hasta

llegar a la situacion actual de nuestros dias.

El uso de los farmacos opioides se remonta a 5000 arfios antes de Cristo, cuando

el extracto de Papaver somniferum ya era conocido por los sumerios como “la
planta de la felicidad”. En el Antiguo Egipto se usaba el opio como anestésico y
para aliviar el dolor de cabeza y el insomnio. El opio también se empleaba en

Oriente Medio y en China en el siglo Il de nuestra era.(1)

En la literatura antigua se hace referencia al opio, cuyo nombre deriva de la
palabra griega “opus”, zumo vegetal, y aparece ya en los archivos de la escuela
de medicina de Salerno, en el siglo IX antes de Cristo. Posteriormente, Paracelso
describe el laudano, una tintura del opio que asociaba opio al 10% y extracto

hidroalcohdlico, en el siglo XVI.

Habria que esperar hasta 1803, cuando Friedrich Serturner, farmacéutico
aleman, aislé un alcaloide del opio al que llamé morfina, en alusion a Morfeo, el
dios griego del suefio. Posteriormente, en 1875, Beckett y Wright, sintetizaron la
diamorfina o heroina, iniciando la era moderna de los farmacos opioides

sintéticos derivados de opioides naturales.

11
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EPOCA HECHO RELEVANTE

5000 aC Ya era conocido el Papaver somniferum

Antiguo Egipto | Se empleaba el opio como anestésico

Siglo IX aC Escuela de Medicina de Salerno, se describe el opio

Siglo 11 Ya se conocia el opio conocido en Oriente Medio y China
Siglo XVI Paracelso: describe el laudano, una tintura del opio al 10%
1803 Friedrich Serturner: sintetiz6 la morfina
1875 Beckett y Wright, sintetizaron la diamorfina o heroina

Tabla 1. Conocimiento de los opioides desde la Antigiiedad.

El primer anestésico local conocido desde la antigiiedad fue la cocaina. Esta

proviene de un extracto de las hojas de coca que empleaban los incas ya en el
S. VIII en Perq, pero no hay noticias de su empleo en el tratamiento del dolor de
parto.(2) Hubo que esperar muchos siglos para que se emplease la cocaina

como anesteésico local a nivel intrarraquideo.

Todos los textos antiguos que hablan de la analgesia en el parto hacen referencia
al Libro del Génesis. El dolor del parto era considerado un castigo divino por la
desobediencia de Eva a la orden de Dios de no comer la manzana prohibida.
Este hecho tuvo una importante repercusiéon en la evolucion de la analgesia del
parto debido a las reticencias de muchos a tratar el dolor por tener un origen
divino.

«Multiplicaré tus dolores en el parto,
y daras a luz a tus hijos con dolor.»

Génesis 3:16

Este rechazo a tratar de aliviar el dolor del parto llevé a la hoguera por hereje a
alguno de los que lo intentaron. Tal es el caso de Enfame Macalyne, en 1591 en

Edimburgo, quien trato de aliviar los dolores del parto con soporiferos.(3)

Posteriormente y durante mucho tiempo, el cuidado de las parturientas estuvo a
cargo de las comadronas, que acudian a las casas para asistir el parto. No se
prestaba especial atencion al dolor, sino al resultado del parto en la madre y el
recién nacido. Hubo que esperar hasta 1726, cuando en Edimburgo un grupo de
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médicos decidieron ocuparse de la atencion al parto y tomar en consideracion el

dolor. Es entonces cuando empiezan a realizarse partos en los hospitales.

En los afios veinte del siglo XIX, aproximadamente 30 afios antes del
descubrimiento de las propiedades del éter, el obstetra americano William Potts
Dewees publico un articulo afirmando que el dolor del parto deberia ser
considerado como una enfermedad. Algunos obstetras empezaron a usar el
laudano para mitigar los dolores del parto, pero observaron que disminuian las
contracciones uterinas y abandonaron su uso, asi como también la practica de

sangrias para “mitigar los dolores del parto”. (1)

1.1.2. Siglo XIXy XX

El 16 de octubre de 1846, el dentista estadounidense William Morton empleé el
éter dietilico por primera vez para aliviar el dolor en el Hospital General de
Massachusetts, en Boston. Pocos meses después, el médico escocés James Y.
Simpson usé por primera vez el éter sulfarico en un parto en Edimburgo, el 19
de enero de 1847. Se trataba del parto de un feto muerto, la mujer pario sin dolor.
Observé que el éter no alteraba la intensidad ni la frecuencia de las
contracciones uterinas. A finales de ese mismo afio emple6 cloroformo en otra
partera, haciéndolo su principal herramienta para el manejo del dolor del parto.
Se considera histéricamente que con Simpson empieza la analgesia obstétrica
moderna. (4,5,6)

Sir James Young Simpson
Cortesia del Royal College of
Physicians of Edinburgh

13



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE

Carmen Maria Holgado Pascual

El 14 de abril de 1847, Nathan Colley Keep, publico en el Boston Medical Journal
el primer caso de anestesia obstétrica con éter en Estados Unidos. El éter era
considerado un excelente analgésico y anestésico para el expulsivo, muy usado
en los Estados Unidos del norte y tuvo como defensor mas entusiasta a Walter
Channing. Mientras los estados del norte de Estados Unidos se decantaron por
el éter, los estados del sur lo hacian por el cloroformo. Tras la guerra civil
americana creci6 la demanda, por parte de las mujeres, de analgesia y anestesia
segura para los partos, coincidiendo con el nacimiento del movimiento

feminista.(7)

En Europa el uso de cloroformo se popularizé tras ser empleado en dos partos
de la reina Victoria de Inglaterra: el parto del principe Leopoldo en 1853 y el de
la princesa Beatriz en 1857. Ambas anestesias las realiz6 John Snow que es
considerado uno de los padres de la Anestesiologia. Este método se conoci6
como “Parto a la reina” y fue el mas popular entre los tocélogos hasta la década
de los afios 50 del siglo XX.(8)

En sus inicios la analgesia obstétrica contd con una amplia oposicién religiosa,
meédica y social, sobre todo en Europa. Algunos clérigos de la iglesia calvinista
escocesa se opusieron, alegando que la anestesia obstétrica era contraria a la
doctrina cristiana. Este hecho hizo que algunas mujeres se resistieran a solicitar
su empleo. Realmente, nunca hubo ninguna declaracién institucional, fueron
mas bien criticas y comentarios transmitidos por laicos via oral. Ante estas
criticas, Simpson escribié su famoso folleto “Answer to religious objections
advanced against the employment of anaesthetic agents in midwifery and
surgery”. Ademas, algunos médicos disuadieron a sus pacientes del uso de
anestesia en los partos al creer que interferia en el desarrollo normal del mismo.
Posteriormente, el conocido caso de la reina Victoria, los casos de las mujeres
de Charles Darwin y Charles Dickens, entre otras en el Reino Unido, asi como la
peticion de analgesia en los partos por parte de las mujeres de clase media y
alta estadounidenses, hizo que se extendiera su uso en el mundo
anglosajon.(7,8,9,10,11)

El desarrollo de aparatos de inhalacién permitié la mejor administracion de éter
y cloroformo. En el Reino Unido, se observo que el éter hacia insensibles las

contracciones, pero no las alteraba. Sus detractores alegaron que en el puerperio
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producia manias, convulsiones y hemorragias. El empleo del éter tuvo una vida
breve y fue pronto sustituido por el cloroformo. Sin embargo, su uso se extendio
en manos inexpertas provocando varias muertes. Administrado a dosis altas,
tanto el éter como el cloroformo disminuian las contracciones uterinas y abolian
el reflejo de empujar con la musculatura abdominal durante la segunda fase del
parto. Se empezaron a observar y se describieron la atonia uterina y la

hemorragia posparto. (9)

Se empieza a gestar la idea de la necesidad de médicos con dedicacion a la
administracion de anestesia. John Snow, considerado el primer médico
anestesiologo a tiempo total, impulsé esta idea para minimizar asi el problema
de las muertes por anestesia. Pese a mejorar el control de la anestesia se
seguian describiendo casos de muerte por los efectos toxicos del cloroformo

sobre el corazon y el higado.(1)

En Estados Unidos, donde seguian usando tanto éter como cloroformo, se
dieron cuenta de la necesidad de especializacién para la administracion de estos
farmacos para evitar asi los problemas de la sobredosificacién. Mientras, en

Europa los obstetras fueron méas reacios a ceder esta parte de su practica.

Se inicia una busqueda de métodos alternativos al uso de los anestésicos
inhalatorios al sospechar el posible paso transplacentario de dichos farmacos al
feto.(9) John Snow fue el primero en describir los efectos de la anestesia en
madre e hijo. Observo que los recién nacidos de madres que recibia éter nacian
con depresion respiratoria y funcién motora deprimida. Ademas, olia éter en el
aliento de los recién nacidos, hecho que apoyaba la idea del transporte de
farmacos a través de la placenta. No fue hasta 1876 cuando el obstetra suizo
Paul Zweifel demostré que el éter y el cloroformo se acumulaban en sangre y

orina fetal, demostrando el paso placentario.

Como alternativa a la analgesia inhalatoria se empez6 a usar la analgesia rectal
con éter. Parecia que el éter rectal disminuia el parto instrumentado, pero
también tenia efectos indeseables como melenas e incluso muerte por
sobredosis. Sus efectos analgésicos eran poco efectivos necesitando
suplementos tanto rectales como endovenosos de otros farmacos, como
morfina, escopolamina y quinina. Esta técnica se uso entre 1847 y 1884 y fue

sustituida afios después por la analgesia por via caudal. (7)
15
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La invencion de la jeringa por Charles Gabriel Pravaz (Lyon, 1850) y la aguja
hipodérmica por Alexander Wood (Edimburgo, 1855) contribuyeron al desarrollo
de la analgesia endovenosa para el dolor del parto. En 1902, el austriaco Von
Steinbuchal empleé la anestesia crepuscular por primera vez. Consistia en una
mezcla a base de morfina y escopolamina. También se observaron efectos
indeseables en las madres, como casos de agitacion, estados maniacos;
alteracion de la dinamica uterina, como partos muy prolongados e
instrumentados; y efectos indeseables fetales, como fetos que nacian
deprimidos y un aumento de la mortalidad fetal.(4)

Debido a la gran presion social coincidiendo con el surgimiento del movimiento
sufragista femenino en Estados Unidos y ante la falta de alternativas fiables para
proporcionar alivio del dolor del parto, la mezcla morfina-escopolamina se
mantuvo vigente.(9) Su uso abusivo en manos inexpertas causo sindrome de
abstinencia en madres y fetos tras del parto.(10) Cada vez crecia mas el interés
sobre las consecuencias de la anestesia obstétrica en el puerperio y los recién

nacidos.

Otro método que conseguia alivio parcial del dolor fue la inhalacion de 6xido
nitroso. El primero en usar Oxido nitroso en el parto fue el ruso Stanislav
Kliclowicz, en 1880, con una mezcla N20 80% + O2 20%. Con el desarrollo
posterior de la técnica, se empez6 a usar la mezcla de 6xido nitroso y oxigeno al
50% con un depdsito mas seguro y movil.(11) En 1936 la Asociacion de Matronas
del Reino Unido permitié a las matronas llevar bombonas de 6xido nitroso para
su administracién a domicilio. Para ello, recibieron formacion de acuerdo con la
Asociacion de Anestesiélogos de Gran Bretafia e Irlanda, en colaboracion con el
Colegio de Obstetricia. Su uso hospitalario en los partos es hoy en dia habitual

en Reino Unido, Escandinavia y Norteamérica.

Los primeros articulos sobre anestesia regional que incluian anestesia raquidea,
epidural, caudal, paravertebral, parasacra y de nervios pudendos aparecen entre
1890 y 1930. Pese a todo, los obstetras siguieron confiando en la anestesia
general durante afios porque no tenian en cuenta sus efectos en el feto y en la
madre durante el puerperio. Inicialmente, sélo se empled la anestesia regional

en el expulsivo.(10)
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El primer anestésico local de uso intratecal fue la cocaina, empleada por Karl
August Bier en 1898, considerado el padre de la anestesia intratecal. En 1900,
el suizo Oscar Kreis aprovechd su experiencia con anestesia intratecal para
realizar una prueba de parto inyectando 10mg de cocaina a nivel L4-5 vy
consigui6 alivio del dolor con poco compromiso somatico de la musculatura

uterina.(8)

James Corning, un neurdlogo de Nueva York descubrié accidentalmente la
anestesia epidural en 1885, pero no fue hasta el Congreso Internacional de
Cirugia de Paris en 1901 cuando Fernand Cathelin describio la anestesia caudal.
En 1909, Stoeckel introdujo la anestesia epidural sacra o caudal en la practica

obstétrica.

En 1902 se llevo a cabo la primera ceséarea bajo anestesia raquidea por Hopkins
en Estados Unidos. Este hecho tuvo como consecuencia el uso indiscriminado
de la técnica por manos no expertas, sin monitorizacion y acab6 con el
fallecimiento de varias mujeres durante la cesarea por lo que la anestesia

obstétrica vivio una “época oscura” hasta los afios 50.(12)

En 1921, el cirujano militar espafiol Fidel Pagés Miravet inform¢é de la primera
anestesia epidural lumbar, llamandola “anestesia metamérica”. Su practica no se
tradujo al inglés y no tuvo difusion internacional; ademas murié tempranamente
en accidente de trafico. En 1933 Mario Dogliotti publicé en inglés una descripcion
detallada de la anatomia y fisiologia del espacio epidural y, desarrollo6 la técnica
de pérdida de resistencia, por lo que es considerado el padre de la anestesia
epidural moderna. Simultaneamente, el argentino Alberto Gutiérrez describi6 el

método de la “gota suspendida” para identificar el espacio epidural.(8)

El tocdlogo rumano Eugen Aburel, presentdé su técnica de anestesia caudal
continua para el dolor de parto en Paris en 1931 y describié la doble inervacion
sensorial aferente del utero. Por otro lado, en Estados Unidos Cleland también

describié la inervacion sensitiva del Gtero, publicandolo en 1933.

La analgesia caudal con catéter se introdujo en la practica clinica habitual de
manera separada por Manalan y Hingson en 1942. En Estados Unidos se empled
la analgesia epidural caudal continua por primera vez en el Hospital Publico de

la Marina de Nueva York el 6 de enero de 1942 por el Dr. Hingson, jefe de
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Anestesia y el Dr. Edwards, jefe de Obstetricia.(2) Se empieza a aceptar la idea
de que no es necesario anestesiar todo el cuerpo cuando solo se va actuar en

una parte de éste.(8)

Hasta los afios cincuenta, la analgesia raquidea fue ampliamente empleada en
Norteamérica, con mas de medio millon de procedimientos. Para evitar los
efectos indeseables de la analgesia raquidea, se emplearon dosis bajas y
secuenciales de meperidina, promacina y escopolamina endovenosa durante el
trabajo de parto, administrando una dosis baja de anestésico local intrarraquideo
para el expulsivo. Se conseguia un adecuado nivel de sedacion durante el
trabajo de parto, pero con los efectos secundarios de estos farmacos
endovenosos, como la promacina que producia episodios de broncoespasmo y
estaba contraindicada en asmaticos. (13) Estas técnicas se sustituyeron por la
analgesia caudal, técnica que se hizo muy popular, pero la emplearon médicos
sin experiencia y empezaron a producirse las primeras complicaciones, algunas

con resultado de muerte para las pacientes.

La anestesia caudal, igual que la raquidea, era una técnica que necesitaba de
un material adecuado y la presencia de un anestesiologo. Con la adecuada
vigilancia se empezaron a observar efectos secundarios en la madre y el feto,
como un aumento de la depresion respiratoria fetal o la hipotensiébn materna y
se empezaron a tomar medidas para prevenir dichos efectos, como la

prehidratacion y el uso de vasopresores. (14)

En el Reino Unido, estos efectos secundarios frenaron los intentos de popularizar
la analgesia regional obstétrica, que ademas permanecié mayoritariamente en

manos de los obstetras britanicos hasta los afios 70.

El método original de anestesia caudal continGa ideado por Hingson y Edward
consistia en una aguja maleable en el canal sacro durante el parto. Este método
fue sustituido posteriormente por catéteres ureterales de plastico que permitieron

desarrollar la analgesia epidural.

En el mundo anglosajon, se empez6 a dar mayor importancia a la seguridad de
la paciente. Las propias mujeres preferian la analgesia caudal a la raquidea
debido a la menor incidencia de complicaciones, pues se empez6 a conocer la

relacion entre la puncion dural y la cefalea pospuncion dural (CPPD). (14) Las
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primeras agujas raquideas comercializadas eran de bisel cortante, como las de
Quincke que, ademas de ser de mayor calibre, producian mayor asociacion a
CPPD.

En 1951 se introdujo la aguja raquidea de punta de lapiz de Whitacre.
Posteriormente surgieron otras agujas “pencil-point”, como Sprotte o Gertie-
Marx. El uso de todas estas agujas tenia una menor incidencia de
complicaciones; aunque producian mayor trauma dural, la mayor respuesta
inflamatoria facilitaba el cierre precoz de la duramadre. Posteriormente se
disefiaron agujas de menor calibre, de hasta 27G, que eran atrauméticas y
disminuian la incidencia de CPPD.

Con el desarrollo y perfeccionamiento de la aguja de Touhy, creada en 1944 por
Edward Touhy, tanto la técnica caudal como la raquidea fueron sustituidas por
la analgesia epidural lumbar simple o la técnica combinada. Dichas técnicas
producian menos complicaciones, lograban analgesia rapida y con menos riesgo
de infeccion.(10, 12)

En 1962 Lee utilizé el primer catéter epidural de punta cerrada y un agujero
lateral para disminuir el trauma en la insercion. Posteriormente aparecieron los
catéteres multiperforados para facilitar una mejor difusion de anestésico y tratar

de evitar los bloqueos unilaterales.(15)

El conocimiento de los cambios fisiolégicos del embarazo y de los efectos
secundarios de los bloqueos centrales permitieron mejorar la seguridad materno-
fetal. Pese a todo, las muertes relacionadas con la anestesia general en
obstetricia no disminuian, lo que propicid6 un cambio hacia la analgesia y
anestesia regional obstétrica por tratarse de técnicas mucho mas seguras.
Ademas, existia el riesgo de broncoaspiracién con anestesia general que no se
reconoci0 hasta que, en 1946 Mendelson describi6 el sindrome de
broncoaspiracion. Entonces se empezd a realizar la secuencia rapida de

induccion que conllevaba el riesgo de intubacion fallida.(16)

En 1953 la anestesidloga Dra. Virginia Apgar disefié un test para valorar de
manera objetiva la repercusion de la analgesia y anestesia obstétrica en el recién
nacido. Observo que los fetos nacidos por cesarea con anestesia general nacian

mas deprimidos que los que nacian con anestesia raquidea; es decir, los recién
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nacidos con anestesia general tenian test de Apgar mas bajos. Hasta entonces
se habia evaluado el resultado del parto basandose sélo en la madre. Es ahora
cuando se empiezan a incluir variables fisiologicas fetales en los estandares de
manejo obstétrico del parto. Ademas se empiezan a reanimar neonatos

basandose en el test de Apgar.(10)

Dra. Virginia Apgar
Cortesia del Wood Library Museum

Ademas de la mejora de las distintas técnicas analgésicas, el gran avance en la
historia de la anestesia obstétrica ha sido la aplicacion de los principios de las
ciencias basicas: anatomia, fisiologia, bacteriologia y farmacologia. Fueron
figuras relevantes en el desarrollo de la anestesia obstétrica los americanos
Gertie Marx (1958), Sol Shnider (1963) y John Bonica (1967), que contribuyeron
a explicar los cambios fisiol6gicos del embarazo, confirmaron la seguridad y
eficacia de la anestesia obstétrica, determinaron los efectos de los anestésicos
sobre el flujo uterino y el transporte transplacentario de farmacos, y evaluaron
los efectos de las técnicas y farmacos sobre el recién nacido. (17)

En el Reino Unido, se cre6 el National Health Service en 1948 y varios
anestesiologos empezaron a mostrar interés por el manejo anestésico de las
gestantes. Hubo que esperar hasta la publicacion del primer informe de

“Confideltial Enquiries into Maternal Deaths” en 1957 para que se tomara
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conciencia de la necesidad de actuar en el momento del parto. En 1964 se cred
el primer servicio de epidural de 24 horas en Glasgow y en 1968, se creo el
primer puesto de Anestesia Obstétrica a tiempo completo en la maternidad de
Birmingham, reconociéndose la importancia del manejo especializado de la
gestante. No es hasta 1995 cuando se emiten las recomendaciones del estandar

minimo para la anestesia obstétrica. (18)

A finales de los afios 60 se empieza a hacer hincapié en la necesidad de usar
agujas mas finas y en la mejora de las medidas de asepsia. En 1981, Brownridge
describio la técnica espinal-epidural combinada (CSE), usando dos espacios
intervertebrales diferentes. Conseguia las ventajas de la anestesia raquidea y de
la epidural. La técnica “aguja sobre aguja” (the needle-through-needle technique)
no se describio hasta 1982 de manera separada por Coates y Mumtaz, pero para
cirugia ortopédica; Carrie la usaria para cesarea en 1984. En 1993, Morgan
emplea CSE para analgesia de parto usando el método de Brownridge; con los

afos se ha hecho mas popular la técnica needle-through-needle. (19-21)

El descubrimiento de los receptores opioides en medula espinal en la década de
los 70, popularizd su uso intratecal y epidural, reduciéndose las dosis de
anestésicos locales y observandose un descenso de efectos indeseables, tanto

en la madre como en el feto.

Otra figura relevante en el desarrollo de la analgesia epidural fue Philip Bromage
que publico su libro “Epidural Anesthesia” en 1978 y contribuyd a que la técnica

fuera aceptada para analgesia en cirugia, en obstetricia y en el manejo del dolor.

(8)

La técnica de analgesia raquidea continua se emple6 escasamente a principios
del siglo XX, pero resurgié de nuevo en los 80. Su uso se habia abandonado por
el alto riesgo de CPPD debido al empleo de catéteres de gran diametro, el
potencial riesgo de infeccion, lesion nerviosa y hemorragia. Ademas, existia el
riesgo de neurotoxicidad con los anestésicos locales empleados entonces que
provocaban el sindrome de cauda equina con lidocaina 5% y 2-clorprocaina.
Existian otras complicaciones, como lumbalgia, meningitis aséptica, aracnoiditis
adherente vy radiculitis transitoria. También eran temidos sus efectos

cardiovasculares, como el bloqueo cardiaco secundario a bradicardia extrema,
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el bloqueo anestésico alto con inestabilidad hemodinamica. Para tratar de evitar
estas complicaciones, era necesario la monitorizacion continua de la gestante
gue también ayudaba al manejo de otras complicaciones menos graves como la

alta incidencia de nduseas y vomitos asociada a la hipotension materna. (14)

Desde mediados de los afios 80 hasta principio de los 90 hubo un gran cambio
en la manera de administrar la analgesia epidural en el parto. Esto hizo que la
analgesia epidural fuera ampliamente aceptada, convirtiéndose en el “gold
standard” de la analgesia obstétrica. EI mantenimiento se realizaba con bolos
manuales administrados por el anestesidlogo o la matrona. Se trataba de
concentraciones altas de anestésicos locales que producian mucho bloqueo

motor y una mayor duracién del parto. (22)

Posteriormente la analgesia epidural pasé a administrarse en perfusién continua
(PEC), pero las dosis altas de anestésicos locales obligaban a parar las bombas
por el alto grado de bloqueo motor, relacionandose la epidural con una duracion
prolongada del parto, un aumento de los partos instrumentados y del nimero de
ceséareas.(23-26) En 1988 Gambling describe la analgesia epidural controlada
por la paciente (PCEA), lo que permitié reducir la dosis de la perfusién continua,

disminuyendo las sobredosificaciones. (27,28)
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ANO AUTOR Y EVENTO RELEVANTE
1846 | William Morton, usa éter dietilico por primera vez en USA

1847 | James Y. Simpson, usa éter sulflrico en un parto en Edimburgo

1847 | James Y. Simpson, usa cloroformo en un parto en Edimburgo

1847 | Nathan C. Keep, publico el primer caso de anestesia obstétrica con éter en USA

1847 | Se emplea de éter transrectal en el parto

1853 | John Snow, parto con cloroformo del principe Leopoldo “Parto a la Reina”

1857 | John Snow, parto con cloroformo de la princesa Beatriz “Parto a la Reina”

1876 | Paul Zweifel, demostro el paso transplacentario de éter y cloroformo

1850 | Charles Gabriel Pravaz, invent6 de la jeringa

1855 | Alexander Wood, inventé la aguja hipodérmica

1880 | Stanislav Kliclowicz, primero en usar éxido nitroso en el parto

1885 | James Corning, neurdlogo que descubri6 accidentalmente la anestesia epidural

1898 | Karl A. Bier, emple6 cocaina intratecal

1900 | Oscar Kreis, empleo cocaina intratecal en un parto

1901 | Fernand Cathelin, describe la anestesia caudal

1902 | Von Steinbuchal, empled la anestesia crepuscular (morfina y escopolamina)

1902 | Hopkins, realizo la primera cesarea bajo anestesia raquidea

1909 | Stoeckel, introdujo la anestesia caudal en obstetricia

1921 | Fidel Pagés, realizo la primera anestesia epidural lumbar: “anestesia metamérica”.

1931 | Eugen Aburel, tocologo rumano que describid la inervacion sensitiva del utero

1933 | Mario Dogliotti, Describi6 la pérdida de resistencia en el espacio epidural

1933 | Alberto Gutiérrez, describio el método de la “gota suspendida” en el espacio epidural

1933 | Cleland, describi6 la inervacion sensitiva del Gtero en USA

1942 | Manalan y Hingson, introdujeron por separado la analgesia caudal con catéter

1944 | Edward Touhy, disefi6 la aguja epidural de Touhy

1962 | Lee, utiliz6 el primer catéter epidural de punta cerrada y un agujero lateral

1946 | C.L. Mendelson, describe el sindrome de broncoaspiracion

1953 | Virginia Apgar, describi el test de Apgar de valoracién del recién nacido

1967 | John Bonica, contribuyo al desarrollo de la anestesia obstétrica. Publicaciones

1978 | Philip Bromage, publico “Epidural Anesthesia”

1981 | Brownridge, describi6 la técnica CSE en dos espacios intervertebrales diferentes

1982 | Coates y Mumtaz, por separado, describieron la CSE “needle-through-needle”

1984 | Carrie, usd la CSE para cesarea

1993 | Morgan, usé la CSE para el trabajo de parto
1988 | Gambling, describit6 la PCEA

Tabla 2. Cronologia de hechos relevantes para el desarrollo de la analgesia obstétrica.
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1.1.3. Analgesia obstétrica moderna

La analgesia obstétrica moderna se basa en el uso de la via epidural lumbar, la
utilizacion de bombas de perfusion continua y el empleo combinado de un
anestésico local con un farmaco opioide, fentanilo o sufentanilo, principalmente.
Dicha combinacion permite reducir la dosis de anestésico local, lo que a su vez
produce una disminucion del bloqueo motor. El uso de farmacos opioides a dosis
bajas por via epidural no ha mostrado repercusion fetal. A este régimen, se le
pueden afiadir bolos manuales administrados por el anestesidlogo o la matrona

0 autoadministrados por la misma gestante (PCEA).

A inicios de los afios 90 se introdujo en la practica clinica la analgesia combinada
espinal-epidural (CSE), muy usada en el Reino Unido, a la que también se podia
asociar PCEA. (20)

Posteriormente se describi6 la epidural mévil o “walking epidural”’, que era una
variante de la CSE. Inicialmente empleaba opioides intratecales, solos o
asociados a dosis bajas de anestésicos locales. Se continuaba con una perfusion

de anestésico local a dosis bajas asociada a opioides a nivel epidural.(29)

Con la aparicion en el mercado de los nuevos anestésicos locales levo-
bupivacaina y ropivacaina, mejor6 la seguridad de la gestante. Se trata de
farmacos menos cardiotoxicos que la bupivacaina y que, a las dosis reducidas
empleadas, es muy improbable que tengan consecuencias negativas. Ambos
farmacos producen menor bloqueo motor que los anestésicos tradicionales;
siendo menor con ropivacaina que con levo-bupivacaina a dosis

equipotentes.(30)

En el S. XXI la mujer ha ganado autonomia en el proceso del parto y se considera
el grado de satisfaccion materna un marcador de calidad asistencial. (10,31) En
los resultados del parto se empieza a observar una mayor satisfaccion materna

ante el menor bloqueo motor y menor hipotensién.
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1.1.4. Evolucién de la analgesia obstétrica en Espafia

Durante el siglo XIX hubo un rechazo casi total al empleo de técnicas que
pudieran aliviar el dolor del parto, tanto por prejuicios de tipo religioso, moral o
temor a lo desconocido. Aunque en Espafia se introdujo la anestesia etérea y
cloroférmica en cirugia, no se empled en analgesia obstétrica y se critic a sus

colegas extranjeros por su empleo.

En 1850 el Dr. Emilio Pi i Molist se mostrd partidario del uso de cloroformo en
parto distécico cuando se necesitase instrumentaciéon o maniobra manual. Pese
a todo no hubo ninglin caso de anestesia obstétrica tanto en parto eutécico como
distécico en Espafia hasta 1852. (32) Este afio, Vicente Segarra realizé la

primera anestesia en un parto en Espana.

En 1853, el periodico El Heraldo Médico publicé un articulo del Dr. Segarra que
comentaba el empleo de cloroformo en “el parto laborioso“ de su mujer, con
resultados muy satisfactorios. (33) En su memoria titulada “Utilidad del
cloroformo en el trabajo de parto” presentada en 1859 informaba de la utilizacion
del cloroformo y recomendaba usarlo sélo en dilataciébn completa y al iniciarse el

expulsivo.

Los defensores del empleo del cloroformo en los partos, sélo lo aceptaban en los
partos distécicos o en los partos fisiolégicos muy dolorosos, prolongados y con
mujeres muy débiles. Aunque hubo un aumento del interés en los médicos
espafioles por la anestesia obstétrica, la mayoria lo rechazaba en el parto de

normal evolucion.

En el congreso de Cadiz de 1879 se expuso que el cloroformo administrado
correctamente no influia en la dinamica uterina, ni en la musculatura abdominal
y ni en el feto. Los partidarios de la analgesia en el parto rechazaban el estado
de narcosis profunda que empleaban los cirujanos en sus operaciones y se
plantearon la idea de evitar el dolor, sin afectar a otras funciones organicas. Se
empezd a diferenciar la analgesia inhalatoria intermitente, si se empleaba
durante el parto, de la analgesia continua, si se empleaba en el expulsivo.
Algunos cirujanos solicitaron en sus equipos, médicos familiarizados con el uso

de los anestésicos. (32)
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Durante los primeros afios del siglo XX se gesta la idea entre los tocélogos de la
necesidad de aliviar el dolor en el parto normal. (34) Se continla usando la
“anestesia a la reina” con cloroformo, aunque también se utiliza el éter y el

tricloroetileno (Trilene®).

El Dr. S. Recasens introdujo en 1905 la analgo-amnesia endovenosa, asociando
morfina y escopolamina, conocida como “suefio crepuscular’. Se describieron
efectos indeseables tanto en la madre (midriasis y taquicardia) como en el feto,
gue nacia deprimido, aungque no parecia tener repercusion en las contracciones
uterina. (35) Aunque esta técnica se abandond pronto, hubo que esperar a
principios de los afios 50, cuando se introdujo la meperidina (Dolantina®), para
volver a usar analgesia endovenosa en obstetricia. La meperidina tenia efecto

analgésico y sedante, aunque también encontré muchos detractores.

El 6xido nitroso no tuvo aceptacion en Espafia debido a la necesidad de aparatos

especiales y su elevado precio, como tampoco lo tuvo la analgesia rectal.

En 1900, en la Maternidad de Valencia se empleé la raqui-cocainizacién en un
caso de forceps. Se introdujo la estovacaina en la practica obstétrica por ser
menos toxica que la cocaina, y se utilizé durante los afios 20 sobre todo para la
operacion de cesarea. Debido a su corta duracién de accion y a las alteraciones
gue producia en la dinamica del parto, la raquianestesia se dejo de usar en los

partos normales, reservandose para los partos operatorios y las cesareas.

El Dr. Carlos Roe Ledn realizé desde 1917 mas de 4000 anestesia raquideas
para el parto, en los hospitales General y Clinico de San Carlos de Madrid
publicandolo en las revistas Higia y en La Medicina ibera. Su técnica consistia
en administrar 2 mg de estovacaina espinal a nivel de L2-3; si el parto se
prolongaba, realizaba la puncion en un nivel inferior y si era necesario prolongar
la analgesia, a nivel de L4-5. La analgesia raquidea continua se utilizé en
contadas ocasiones debido a la falta de agujas para la realizacion de la técnica.
(36)

El uso de la anestesia raquidea hizo que empezasen a aparecer las primeras
complicaciones derivadas de la hipotension y colapso circulatorio, con resultados

fatales, por lo que sus detractores incluso preferian la anestesia general en las
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ceséreas alegando que tenian menos fallecimientos que con la anestesia

raquidea.

En los afios 40 se empezd a emplear la analgesia epidural caudal simple. La
técnica continua con catéter no se emple6 debido a la existencia de problemas
con el material y a ser necesario formacién especifica para la realizacion de la
misma. Los toc6logos empezaron a detectar alteraciones en el descenso de la
cabeza fetal y efectos secundarios en la madre. Sin embargo, para los casos en
los que era necesario emplear forceps, tocélogos como el Dr. Botella Lluisa
preferia la analgesia raquidea o la epidural, ya que tanto éter cono cloroformo
relajaban la fibra uterina favoreciendo la hemorragia. (25)

El cirujano militar Fidel Pagés, realiz6 probablemente la primera anestesia
epidural lumbar de la historia en 1921. La llamé anestesia metamérica y empled
estovacaina. Hubo que esperar hasta los afios 70 para que la técnica se
desarrollase y popularizase en el mundo anglosajén y posteriormente, en los

afnos 80, se empezase a utilizar en Espana.

Dr. Fidel Pagés
Diario del Alto Aragdn.
02/03/2008

Comandante Médico Fidel Pagés.

El desarrollo social en Espafia con la creacion del Seguro Obligatorio de
Enfermedad (SOE) en los afios 50 hizo que los partos se trasladasen de las

casas, donde eran atendidos por las comadronas, a los hospitales donde los
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obstetras, en general, atendian los partos. En 1952 se crea la Sociedad Espafiola
de Anestesiologia y aparece la figura del médico especialista anestesiélogo que

se encarga de la administracion de la analgesia y anestesia obstétrica. ( 37)

Los pioneros en el desarrollo y divulgacion de la analgesia epidural en el parto
fueron Oliveras, Beraudi y Limia que en 1975 publicaron su serie de 500 casos
asistidos con analgesia epidural en el Instituto Dexeus de Barcelona. En otros
puntos de Espafia se empezd a utilizar, primero en la practica privada y
posteriormente en la publica. Sin embargo, hasta la década de los 90, la mayoria
de los partos se producian con dolor y sélo se empleaba en el expulsivo el
tiopental sédico (Penthotal®) endovenoso que, como inductor anestésico,

producia suefio y amnesia en la madre, y depresion respiratoria en el feto.

Ante la mayor demanda social, las autoridades sanitarias ponen en marcha
planes para mejorar la oferta de la técnica epidural. En 1997 se solicita por parte
de la Direccidbn General de Atencién Primaria a la Sociedad Espafiola de
Anestesiologia, Reanimacién y Terapia del Dolor (SEDAR) y a la Sociedad
Espafiola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO) un informe sobre la analgesia en
el parto, donde se detalla los recursos humanos y material minimo para llevar a
cabo una analgesia obstétrica correcta. Un afio después, el Parlamento Espariol
aprueba la universalidad de la analgesia epidural gratuita para el parto dentro del
Sistema Nacional de Salud. Ademas, en el Plan Integral de Atencion a la Mujer,
se solicita que, a partir del afio 2000, se pueda ofrecer a todas las gestantes en

hospitales de mas de 1500 partos al afio, la analgesia epidural. (38)

Hoy en dia, la analgesia epidural es el estandar de tratamiento del dolor de parto
y es necesario la firma de un consentimiento informado, previo a la realizacion
de la técnica analgésica epidural, donde se explican los beneficios y posibles

efectos adversos y complicaciones de la técnica. (39)

1.1.5. Historiade los anestésicos locales

El primer anestésico local (AL) de uso intrarraquideo fue la cocaina, que se uso
por primera vez para aliviar el dolor de parto en 1900. En 1905, Einhorn sintetiz6
la procaina y Stoeckel la introdujo en la analgesia caudal obstétrica a partir de
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1909. La procaina se administraba sola o asociada a epinefrina, era menos
toxica, mas estable y efectiva que la cocaina. Posteriormente aparecieron la
tetracaina en 1928 y la nupercaina en 1929. Estos anestésicos locales eran del

grupo éster y se dejaron de usar por ser inestables y poco seguros.

Mas tarde, se sintetizaron los anestésicos locales del grupo amida. Lofgren
introdujo la lidocaina en 1943. Debido a su neurotoxicidad, sobre todo a
concentracion del 5%, se dejé de usar a nivel intratecal y permanecié de uso
epidural a menor concentracion (lidocaina 1% - 2%). Hubo que esperar hasta
1956 cuando Ekenstam y colaboradores sintetizaron la mepivacaina y un afio
después, un derivado de ésta, la bupivacaina. En los afios 60 se desarrollaron
levobupivacaina y ropivacaina, con menos efectos secundarios a nivel
miocardico y sobre el sistema nervioso central. (2,6) Estos ultimos son los AL

que se usan hoy en dia en analgesia obstétrica.

ANO HECHO RELEVANTE

1898 Bier empleé cocaina intrarraquidea por primera vez

1900 Uso intrarraquideo de cocaina para el dolor de parto

1905 Einhorn, sintetizé procaina

1909 Stoeckel, introdujo procaina en analgesia caudal obstétrica

1928 Tetracaina, es inestable, poco segura

1929 Nupercaina, es inestable, poco segura

Tabla 3. Anestésicos locales del grupo éster que se han utilizado en obstetricia.
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ANO HECHO RELEVANTE

1943 Lofgren introdujo la lidocaina

1956 Ekenstam y colaboradores sintetizaron la mepivacaina

1957 Ekenstam y colaboradores sintetizaron la bupivacaina
Afios 60 Se sintetizan levobupivacaina y ropivacaina

Tabla 4. Anestésicos locales del grupo amida que se han utilizado en obstetricia.

1.1.6. Historiade los opioides

La primera noticia de uso de morfina intratecal para el alivio del dolor es del
médico rumano Racoviceanu-Pitesti que presentd su asociacion intratecal de
cocaina y morfina en Paris en 1901. Su uso no se extendié hasta que se
desarrolld el conocimiento neurofisiolégico y de las vias de modulacion del dolor.
El primer opioide sintético usado en humanos para analgesia raquidea fue la
meperidina. (40)

Los receptores opidceos en médula espinal no fueron descubiertos por Sykes
hasta 1973, lo que permiti6 su administracion segura por via epidural y
subaracnoidea. Se observd que los farmacos se distribuian desde el espacio
epidural al intrarraquideo por difusién, atravesando las diferentes estructuras
meningeas. Hubo que esperar hasta 1979 cuando el grupo de Wang informé del
empleo de morfina intratecal en humamos. Ese mismo afio, Behar y
colaboradores publicaron en The Lancet el uso de morfina epidural para el
tratamiento del dolor. (41-43)

La morfina se ha considerado el opioide “gold-standard” para la administracion
intratecal. Tiene un inicio de accion lento, a los 30-60 minutos y una duracion de
hasta 18-24 horas. Se observé que su administracion en dosis altas
intrarraquideas tenia efectos secundarios especificos, como hiperalgesia y

mioclonias, similares a las de su administracion oral o parenteral.
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La depresion respiratoria a las cuatro horas de la administracion de morfina
intrarraquidea fue descrita por primera vez en 1979 por Alexander Liolios, de
Dinamarca. Posteriormente se describié la depresion respiratoria diferida hasta
12 horas tras administracion de morfina, que, aunque estd mas asociada al uso

intrarraquideo, también puede aparecer tras su uso epidural. (8)

Mas tarde, se sintetizarian fentanilo, sufentanilo y remifentanilo; este Gltimo no
se usa via intratecal o epidural, pero si via endovenosa para el tratamiento del
dolor del parto. Las dosis de opioides para la analgesia del trabajo de parto a
nivel neuroaxial son mucho mas bajas que las empleadas inicialmente para el

dolor posoperatorio.

Durante los ultimos 40 afios el uso epidural de opioides ha sido un estandar para
el tratamiento del dolor del trabajo de parto. La asociacion de opioides y
anestésicos locales potencia su efecto analgésico y ha permitido reducir la dosis

de ambos farmacos, disminuyendo sus efectos adversos. (44)
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1.2. ANATOMIA Y FISIOLOGIA DE LAS VIAS DEL DOLOR

1.2.1. Anatomia de la médula espinal

La médula espinal se extiende desde el "foramen magnum" hasta el nivel de las
vértebras L1-L2 en la mayoria de las personas y, el espacio subaracnoideo y la
“cauda equina” hasta nivel de la vértebra S2. La médula espinal se encuentra
dentro del canal espinal, junto con sus coberturas (las meninges), el tejido graso
y los plexos venosos. Se encuentra rodeada de las meninges: piamadre,
aracnoides y duramadre. La piamadre esta intimamente adherida a la médula, la
aracnoides es la capa intermedia, normalmente adherida a la duramadre, que es

la capa mas gruesa y exterior. (45)

El espacio subaracnoideo, localizado entre la piamadre y la aracnoides, es el
que contiene el liquido cefalorraquideo, las raices nerviosas, vasos sanguineos
que nutren la médula espinal, una red trabecular y extensiones laterales de la
piamadre. Es a este nivel donde se introducen los farmacos en la anestesia
intrarraquidea o espinal. El espacio subdural esta pobremente definido y es el
espacio virtual que existe entre la duramadre y la membrana aracnoidea. (46)

El espacio epidural se sitia entre la duramadre y el ligamento amarillo. Se
alcanza tras atravesar los ligamentos supraespinoso, interespinoso y el
“ligamentum flavum" o ligamento amarillo. El espacio epidural contiene tejido
conectivo, tejido adiposo, raices nerviosas, sistema linfatico y plexo venoso. Se
ha descrito la presencia de bandas mediales de tejido conectivo por
epiduroscopia, epidurografia y tomografia que podrian explicar los bloqueos

anestésicos incompletos o unilaterales. (45,47)

Los cambios anatémicos que se producen durante el embarazo en la lordosis
lumbar, asi como el aumento de la presion intraabdominal, la ingurgitacion de las
venas epidurales, especialmente durante el parto y con las contracciones, hacen
que las dosis requeridas para anestesia y analgesia neuroaxial durante el parto
disminuyan hasta en un tercio respecto de la paciente no embarazada. Ademas,
los cambios hormonales del embarazo, asi como el hecho de que el liquido

cefalorraquideo tenga una menor baricidad en la gestante, comparado con la
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mujer no embarazada, contribuyen a la extension rostral de los blogueos

centrales. (48)

1.2.2. Fisiologia de las vias del dolor durante el embarazo

El dolor durante el trabajo de parto varia a lo largo del mismo definiéndose dos
estadios. Durante el primer estadio del parto, el dolor se produce por la
contraccion uterina, pero sobre todo a la distensién del cuello del utero y del
segmento distal del mismo. Se trata de un dolor visceral, mal localizado y difuso
en el abdomen inferior que se va desplazando a regiones lumbosacras,
transmitido por las fibras nerviosas aferentes que acompafian al sistema
simpético. Estas fibras entran en la médula espinal a nivel de los ganglios de las

raices dorsales de los segmentos de T10 a L1. (17)

Al final de la primera etapa del parto y durante el segundo estadio, el dolor se
produce por la distension del suelo pélvico, vagina y periné. Se trata de un dolor
somatico, mas intenso y localizado, que llega a la médula espinal por las fibras

de S2 a S4 a través de los nervios pudendos. (17)

El dolor es trasmitido por las fibras nerviosas C y Ad. Las fibras C, son
amielinicas, son mas finas (diametro de 0,3-1,9 um) y tienen una velocidad de
conduccion mas lenta. Son las mas numerosas y transmiten los estimulos
nociceptivos térmicos, mecanicos y quimicos. Terminan en las laminas Il y I,
gue corresponde a la sustancia gelatinosa; de ella se originan las células del haz
espinorreticular. En la lamina Il y lll hay células excitatorias que liberan sustancia
P, acido gamma-aminobutirico (GABA) y prostaglandina E (PGE), que modulan
el dolor. Las fibras Ad son mas gruesas (diametro 1-5 um), estan cubiertas de
mielina, tienen una alta velocidad de conduccién, terminan en la sustancia gris
de la médula espinal, en las laminas | y V de Rexed; desde ahi parte el haz
espinotalamico. Las fibras que forman el haz espinotalamico atraviesan la
sustancia blancay ascienden por el lado contralateral hacia el tAlamo y la corteza

somatosensitiva (49)
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La anestesia regional obstétrica produce un bloqueo sensorial parcial, aboliendo
la nocicepcion y parte de la funcién motora y la actividad refleja de una parte del

cuerpo.

El blogueo de las fibras nerviosa varia segun el tamafio y longitud del nervio, la
mielina y la concentracién del AL empleado. Asi, las fibras nerviosas de pequefio
calibre y amielinicas (fibras C) son las que primero se bloquean por accion de
los AL, mientras que las fibras motoras mas gruesas necesitan concentraciones

mas altas (fibras Ad).

Las raices nerviosas espinales contienen varios tipos diferentes de fibras
nerviosas. Esto, y el hecho de que la concentracion de anestésico disminuye con
la distancia desde el nivel de inyeccion, explican el fenbmeno del bloqueo
diferencial de fibras sensitivas y motoras. Ademas, se produce un bloqueo
simpatico (observado por la sensibilidad a la temperatura) que puede ser dos
metameras mas altos que el blogqueo sensorial (observado por el dolor y el tacto
ligero), el cual a su vez es usualmente dos metdmeras mas alto que el bloqueo
motor. (50)

Las técnicas epidurales que alivian el dolor del parto durante el primer estadio
tienen que ser capaces de alcanzar las raices sacras para proporcionar alivio
durante el segundo estadio. Ademas, el alivio del dolor del segundo estadio

puede requerir concentraciones mas altas de AL.
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1.3. FARMACOS EMPLEADOS A NIVEL NEUROAXIAL

1.3.1. Anestésicos locales

Los anestésicos locales realizan su efecto analgésico segmentario a nivel
medular. El inicio de accién, potencia y duracion de accion depende de su
liposolubilidad y su union a proteinas. Los AL producen su efecto bloqueando de
manera reversible los canales de sodio en la membrana del nervio, evitando la
propagacion del impulso nervioso. Los AL son bases débiles, con una estructura
guimica de amina secundaria o terciaria. Se clasifican en amino-amidas y amino-
ésteres, segun sea el enlace entre anillo aromético y el grupo amina. Los AL del
grupo amida tienen menos efectos secundarios y son los utilizados en obstetricia.
(17)

Las formulaciones racémicas de los AL (dextrégiro y levégiro), como la
bupivacaina tiene mas efectos neurotoxicos y cardiotoxicos. Los AL formulados
como levagiros, tienen mayor efecto vasoconstrictor, mayor duracion de accién
y menor potencia toxica comparado con las formulaciones dextrogiras. Se trata
de la levo-bupivacaina (forma levogira de la bupivacaina) y de la ropivacaina
(forma levégira homogénea de mepivacaina y bupivacaina), que tienen mejor

perfil de seguridad sistémico. (51)

La dosis y volumen de AL necesaria para producir un blogqueo sensitivo, motor y
simpatico a nivel intratecal es menor que la requerida a nivel epidural. La
asociacion de AL a opioides disminuye la dosis total necesaria de AL y permite

disminuir la concentracién de ambos farmacos empleados de manera individual.

La musculatura lisa uterina esta inervada por el sistema nervioso autonomo y
producen su contraccion principalmente por el estimulo hormonal de oxitocina.
No esta inervada por neuronas motoras por lo que la administracién de AL no
interfiere en su contraccion. No se conoce ningun mecanismo fisioldgico por el
que la administracion de AL pueda reducir la contractilidad uterina. Si puede
verse disminuida la contraccion de la musculatura abdominal y pélvica por el
bloqueo simpéatico producido por los AL. Se ha observado una prolongacion del
segundo estadio del parto de aproximadamente 15-20 minutos. Este hecho

puede deberse a la necesidad de la madre de emplear la musculatura
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esquelética abdominal y pélvica durante el expulsivo. La inhibicion de las
neuronas motoras por un bloqueo muy denso, junto con la ausencia de

sensacion de pujar, impiden un pujo intenso y coordinado. (30)

Los cambios fisiolégicos del embarazo afectan la farmacologia tanto de AL como
de opioides. Los requerimientos anestésicos en la gestante estan reducidos de
25 al 30% con respecto a la mujer no embarazada, debido a factores tanto
hormonales como biomecéanicos (cambios en la lordosis lumbar, ingurgitacion
venosa epidural). Este ajuste de dosis evita efectos adversos en madre y feto.
(52)

Los AL atraviesan la placenta por difusion pasiva, pero a dosis bajas tienen
escasa repercusion fetal. La bradicardia transitoria que se observa en algunos
fetos, al inicio del bloqueo epidural, parece tener mas relacion con la hipotension

materna que con una accion directa de los AL.

Una inyeccion accidental intravascular podria producir importantes efectos
adversos en madre y feto. Los primeros efectos en la gestante se observan sobre
el SNC por excitacion del cértex con posterior depresion del tronco encefélico.
La neurotoxicidad depende de la concentracién sanguinea de AL. Bupivacaina
es mas neurotdxica que ropivacaina y levobupivacaina. Ademas, la vida media
de eliminacién de ropivacaina administrada por via intravenosa es 5.2 + 0,6 h
comparado con bupivacaina por via intravenosa que es 10,9 = 1,1h. La

levobupivacaina tiene la menor vida media de eliminacion, 1,3 + 0,7 h. (30)

El sistema cardiovascular es mas resistente que el SNC al efecto de los AL. La
toxicidad se manifiesta mediante blogueo cardiaco y paro, junto con
vasodilatacion que ocasiona hipotension arterial severa. Los efectos
cardiotoxicos por inyeccion endovenosa accidental aparecen tras los
neurotéxicos, si no se actlia administrando solucién lipidica al 20% (Intralipid®)
para prevenir la progresion de la clinica de toxicidad. La clinica cardiovascular
es rara con lidocaina, mientras que bupivacaina produce arritmias ventriculares.
Levobupicacaina produce menos efectos adversos que bupivacaina e igual que
ropivacaina. Un paro cardiaco con ropivacaina o levobupivacaina tiene mejor
respuesta a la reanimacién cardiopulmonar que con las formas racémicas,

bupivacaina o mepivacaina. (53,54)
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Una alta concentracion endovenosa de farmaco en la madre atravesaria la
placenta y, dependiendo de su liposolubilidad y union a proteinas, produciria
también efectos adversos en el feto, como bradicardia, arritmias ventriculares,
acidosis e insuficiencia cardiaca grave. Si, ademas, se tratase de un feto con
acidosis metabolica, tendria mas riesgo de nacer con una depresion respiratoria
y una disminucion del tono muscular. Con las bajas dosis de AL empleado
actualmente y el mayor perfil de seguridad de los farmacos para analgesia
obstétrica, en el supuesto de una administracion intravascular inadvertida, los

riesgos de complicaciones severas son considerablemente menores.

Las reacciones alérgicas a los AL son raras y solo se han observado en el 15%
de las pacientes que han experimentado historia de urticaria, broncoespasmo,
edema facial o inestabilidad hemodinamica. Los episodios de anafilaxia son
raros y suelen estar relacionados con los excipientes y aditivos. Su tratamiento
es el de la anafilaxia: adrenalina, antihistaminicos, inhibidores de la

fosfodiesterasa y corticoides. Menos comun es la toxicidad tisular por AL. (45)
Los AL mas empleados en obstetricia son:
e Para uso intratecal:

- Lidocaina: se utiliza en Estados Unidos. Tiene una duraciéon corta-media.

- 2-cloroprocaina: también se emplea en Estados Unidos. Es el Gnico AL

del grupo éster que se utiliza en Obstetricia. Tiene una corta duracién de
accion. Se metaboliza por las pseudocolinesterasas plasmaticas que en
embarazadas tienen disminuida su activada hasta en un 40%.

- Bupivacaina: se emplea una dosis de 2 a 2,5 mg asociado a opioides en
las etapas finales del parto.

- Ropivacaina: es menos potente que bupivacaina, se administra de 2 a 4
mg, asociado a fentanilo o sufentanilo.

- Levobupivacaina: no aprobada en Estados Unidos. Se usa en Europa,

sobre todo en analgesia combinada espinal-epidural (CSE).

e Para uso epidural:

- Lidocaina: ha caido en desuso para analgesia de parto por su intenso
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- bloqueo motor. Se usa para cesarea por su rapido inicio de accion, sobre
todo cuando se asocia a epinefrina (5 pg/ml), bicarbonato y fentanilo.
También se puede usar durante el segundo estadio del parto, para
producir un bloqueo intenso y rapido antes de la instrumentacion.

- 2-cloroprocaina: tiene un inicio de accidbn méas rapido que lidocaina. Se

puede emplear para conseguir analgesia rapida antes de instrumentar el
parto. Puede interferir con los opioides y bupivacaina administrados
posteriormente.

- Mepivacaina: su uso es infrecuente en analgesia obstétrica. Puede
atravesar la placenta y ocasionar toxicidad en feto.

- Bupivacaina: tiene una larga duracién de accién, escasa taquifilaxia y es
barato.

- Ropivacaina: tiene mayor diferenciacion sensitivo-motora y menor
cardiotoxicidad. Penetra las motoneuronas recubiertas de mielina mas
lentamente, por lo que produce menos bloqueo motor que bupivacaina.
Su potencia analgésica es aproximadamente el 60% de la bupivacaina.

- Levobupivacaina: tiene mejor perfil de seguridad que bupivacaina, es

menos cardiotoxica y produce menos blogueo motor.

1.3.2. Opioides

Todos los farmacos opioides comparten un mismo mecanismo de accién. Se
unen a la proteina G, provocando la disminucion del adenosin-monofosfato
ciclico (AMPc). Esto conlleva que a nivel neuronal: 1) se inhiban los canales de
calcio voltaje-dependientes en las neuronas primarias, con disminucion de
neurotransmisores presinapticas, y que 2) se activen los canales intracelulares
de potasio que producen una hiperpolarizacion postsinaptica, con la consiguiente

disminucién de la excitabilidad neuronal. (43)

Los farmacos opioides ejercen su accion a nivel aferente y eferente del SNC, y
en las terminaciones sensoriales periféricas. Las acciones mas relevantes, para
la analgesia obstétrica, se producen en las vias aferentes medulares, en los
receptores situados en el asta posterior y en las neuronas de las laminas | y V

gue dan origen a las vias espinotalamicas. También existen receptores opioides
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en el mesencéfalo y el diencéfalo, asi como a nivel de la corteza cerebral y
sistema limbico, que regulan los procesos afectivos en la sensacion y percepcion
del dolor. La via eferente en el asta posterior espinal, en las laminas | y Il, tiene

accion inhibitoria sobre la transmisién nociceptiva. (45)

Cuando se administra un farmaco opioide por via epidural, éste debe atravesar
por difusion simple las meninges, el liquido cefalorraquideo, la sustancia blanca
hasta llegar al asta posterior de la sustancia gris en la médula espinal (laminas |

y 1) donde ejerce su accion. (43)

La liposolubilidad juega un papel fundamental en la difusion de los farmacos
opioides. Asi, fentanilo y sufentanilo, que son liposolubles, tienden a depositarse
en la grasa epidural, mientras que la morfina, que es hidrofilica, tiende a

distribuirse en direccién rostral, alcanzando dermatomas superiores.

e Los principales opioides empleados en obstetricia por via epidural son:
(30,45)

- Eentanilo: es un farmaco liposoluble, no ionizado, que tiene un rapido
inicio de accion, a los 5-10 minutos y una duracién de 2-4 horas. Su dosis
epidural en bolo es de 50-100 pg. Se suele emplear en perfusibn de 1 a 3
pg/ml asociado a AL.

- Sufentanilo: tiene una potencia de accién que puede llegar a ser seis
veces superior al fentanilo, por lo que asociado a AL disminuye su dosis
y por tanto su bloqueo motor. También tiene un rapido inicio de accién a
los 5-10 minutos y una duracién de 2 a 6 horas. Su posologia por via
epidural en bolo es de 5-10 ug. En perfusion asociado a AL se emplea

una dosis de 0,2 a 0,5 pg/ml.

- Morfina: no se emplea para analgesia del parto, pero si para analgesia en
la ceséarea y para el tratamiento del dolor postoperatorio. Tiene un inicio
de accion mas lento y mayor duracion que fentanilo y sufentanilo. Sus
efectos adversos son: 10% de nauseas y vomitos, prurito, sedacion e
hipotensién; entre 1 — 10% de retencion de orina y riesgo de depresion

respiratoria tardia, siendo < 1% con dosis de 10 mg.
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Remifentanilo se emplea por via endovenosa, en bomba de perfusion continua

o PCA en las pacientes con contraindicacion para la analgesia neuroaxial.

Otros farmacos opioides empleados por via epidural para el dolor agudo o

cronico, que no se emplean en obstetricia, son:

Hidromorfona Derivado sintético de la morfina, sintetizado en 1921 en Alemania

Es menos potente que la morfina via espinal. No tiene metabolitos
Metadona .

activos

. Opioide semisintético, menos potente que la morfina via espinal. Tiene

Oxicodona L . ;

pocos efectos adversos y no produce depresion respiratoria
Alfentanilo No tiene buena efectividad clinica por via epidural

Agonista parcial lipofilico. Alcanza una concentracion maxima a los 10-30

Buprenorfina - - . )
min y puede causar depresion respiratoria precoz

Tramadol Tiene baja selectividad medular. Tiene menos efectos secundarios

Ademas, para el tratamiento del dolor via epidural y también de uso intratecal

existe la diamorfina 0 heroina, considerado un profarmaco cuyos metabolitos (6-
acetilmorfina y morfina) actian sobre los receptores medulares, con menos

efectos adversos, mayor rapidez de accion y menor vida media.

e Los opioides de uso intratecal empleados en el parto son: (55-57)

- Meperidina: tiene propiedades de AL, su uso en el parto a nivel intratecal
es de 0,2-0,3 mg/kg. Tiene mayor incidencia de nausea y un posible efecto
protector frente a los temblores.

- Sufentanilo: tiene un inicio de accion rapido y una mayor duracion que el
fentanilo. Tiene una potencia 4,5 veces superior que fentanilo a nivel

intratecal. Su dosis intratecal es de 5-7,5 ug.

- Eentanilo: tiene un inicio rapido de accion (10-15 minutos) y una duracion

de 2-5 horas. A nivel intratecal se emplean de 15 a 25 pg.
Los efectos secundarios mas frecuentes de los farmacos opioides, con las dosis
actuales empleadas tanto por via endovenosa como por via epidural o intratecal
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son: nauseas, vomitos y prurito. A las dosis empleadas a nivel espinal, el riesgo
de depresion respiratoria es muy escaso. La hiperalgesia, mioclonias o
convulsiones asociadas al uso de farmacos opioides no esta descrita en
obstetricia con las dosis habituales, puesto que se trata de pautas de tratamiento

cortas y a dosis bajas.

Los efectos adversos son superiores en la gestante cuando se administran los
opioides por via intratecal que por via epidural (1% vs 2.4%). Por via intratecal
los opioides se asocian a una mayor incidencia de prurito y bradicardia fetal
transitoria. Con sufentanilo intratecal sin asociacion a AL, se ha descrito
hipotensién y cambios sensoriales. (37,42)

El efecto analgésico de los opioides por via intratecal es mayor que por via
epidural o por via endovenosa, pero su duracion es muy limitada, normalmente

menor de dos horas.

1.3.3. Otros adyuvantes

A los AL se afiaden otros farmacos coadyuvantes para reducir su dosis, mejorar

la calidad y duracion de la analgesia epidural. Los mas utilizados son: (45,58)

- Epinefrina: su uso es limitado en perfusiones de analgesia epidural para el
parto. Mejora el efecto analgésico de AL y opioides, pero aumenta la densidad
del bloqueo motor. Su efecto sobre la rpida instauracion del bloqueo y densidad
de este es mayor cuando se asocia a lidocaina en concentraciones tan bajas
como 1:300.000. Tedricamente puede producir relajacién uterina y aumentar la
tension arterial y la frecuencia cardiaca materna. En fetos sanos no tiene
repercusion, pero en fetos con las resistencias vasculares elevadas puede
provocar acidosis.

- Clonidina: su uso es limitado en obstetricia por efectos adversos, como
hipotensién y sedacion, aungque no produce bloqueo motor. Se ha empleado para
analgesia epidural postoperatoria tras cesarea. (59)

- Neostigmina: también es de uso limitado en obstetricia por sus efectos

adversos. Pese a que a por via intratecal produce buena analgesia, produce un
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elevado indice de nauseas y vomitos de dificil control. Por via epidural su efecto
es limitado. No estéa aprobado por la Food and Drugs Administration en Estados

Unidos.
- Bicarbonato: la alcalinizacién que se produce al afiadir ImEqg cada 10ml de

lidocaina, 2-cloroprocaina o bupivacaina disminuye el inicio de accién de los AL

hasta en 10 minutos.
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1.4. TECNICAS QUE SE UTILIZAN ACTUALMENTE PARA EL CONTROL
DEL DOLOR DEL PARTO

El 60% de las primiparas, preguntadas después del parto, consideran el parto
como doloroso o muy doloroso. El tratamiento inadecuado del dolor de parto
puede favorecer la aparicion de dolor cronico, labilidad emocional e incluso

depresion postparto.

La gestante tiene acceso a toda la informacion referente a los métodos de alivio
del dolor del parto en los cursos de educacion maternal que realiza durante el
embarazo, y puede establecer su plan de parto, incluido la eleccion de la técnica

analgésica. Dicha eleccion puede ser modificada durante el parto.

Independientemente de la opcion tomada por la mujer, se le aconseja o
desaconseja la realizacion de la técnica de analgesia epidural dependiendo de
sus antecedentes personales y obstétricos, como cardiopatia, obesidad, cumplir
criterios de via aérea dificil o tener antecedentes de cesérea. Ante la
contraindicacién de las técnicas neuroaxiales, por una coagulopatia o una
malformacion anatdmica, serd necesario ofrecerle una técnica analgésica

alternativa.(45)

Existen diversas técnicas analgésicas para el alivio del dolor del parto, alguna de

ellas con resultados dispares, que se describen a continuacion.

1.4.1. Técnicas no farmacoldgicas

Existen numerosas técnicas no farmacoldgicas para el alivio del dolor de parto
(Tabla 5).

Se han empleado técnicas como la acupuntura, la acupresion, la estimulacion
nerviosa eléctrica transcutanea, la relajacion y el masaje, con escaso beneficio.
La hipnosis y las inyecciones intradérmicas de agua estéril en el triangulo de
Michaelis no han demostrado ser mas eficaces que el placebo.(60)
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Métodos psicoldgicos/educativos Meétodos fisicos
o Preparacion para la maternidad: o TENS
nacimiento natural (Dick Read) * Masaje
» Preparacion psicoprofiléctica: Velvoski (1949), o Acupuntura
Ruiz Velez-Frias, (1955), Lamaze (1968}, Vellay * Bafios
» Entrenamiento autogeno, Shultz * [nyecciones cutdnea de agua estéril
» Relajacion progresiva, Jacobson * Descompresion abdominal
o Soporte durante el parto; matrona, pareja, doula * Aromaterapia
o Hipnosis o Musicoterapia y audioanalgesia
» Noesiterapia (psicoanalgesia maternofetal) » Homeopatia
* Blofeedback * Herbalismo
* Y0ga * Reflexoterapia
o Técnicas de relajacion

Tabla 5. Clasificacion de los métodos no farmacolégicos para el manejo del dolor del parto.

Protocolo para la asistencia natural al parto normal. Departament de Salut. Generalitat de
Catalunya

Un estudio retrospectivo encontré igual o mejor valoracion del tratamiento del
dolor con el método no farmacolégico de inmersion en la bafiera y masaje que

con opioides. (30)

El inico método no farmacol6gico que parece mostrar beneficio analgésico y en
el desarrollo del parto es el acompafiamiento de la gestante por una persona de

apoyo, un familiar o las conocidas como doulas. (17)

1.4.2. Analgesia endovenosa

Los opioides son los farmacos empleados mas frecuentemente en analgesia
endovenosa del parto. Tienen limitaciones en cuanto a dosis y momento de
empleo, ya que atraviesan la placenta por difusion pasiva. Pueden disminuir la
variabilidad de la frecuencia cardiaca fetal y, ademas, existe el riesgo de
depresion respiratoria del recién nacido. En la madre pueden producir sedacion,
nauseas, vomitos, prurito y depresion respiratoria, por lo que se aconseja la

utilizacién de dosis bajas y de farmacos de vida media corta.
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La meperidina es el farmaco opioide mas frecuentemente usado en el parto por
via endovenosa. Tiene una vida media en la madre de 3 horas y en el feto, si se
emplean dosis repetidas, puede durar hasta 23 horas, ya que tiene un metabolito
activo (normeperidina) que se acumula. Es un farmaco con el que las matronas
estan familiarizadas y que se suele emplear en la primera etapa del parto. Se
suele administrar hasta 25 mg por via endovenosa y hasta 50 mg por via

intramuscular.

Anteriormente, se han empleado: morfina, que también tiene un metabolito activo
(morfina-6-glucuronido) y tiene el riesgo de depresion respiratoria, y fentanilo, de
vida media mucho mas corta, que parece ofrecer ventajas sobre la meperidina,

pero que no son de uso comun en obstetricia.

El farmaco por excelencia para las mujeres que tienen contraindicada la
analgesia neuroaxial es el remifentanilo. Se trata de un opioide de accién
ultracorta, vida media de 10 minutos, que es metabolizado por las esterasas
plasmaticas maternas, que también es metabolizado por las esterasas
placentarias y en la circulacion fetal. Se administra con una bomba de analgesia
controlada por la paciente (PCA), sola o asociada a una perfusion continua de
mantenimiento a dosis bajas, por lo que el riesgo de depresion respiratoria
materna es muy bajo. Se ha comparado el remifentanilo en PCA por via
intravenosa con la analgesia epidural y se ha encontrado mayor satisfaccion

materna y alivio del dolor con la analgesia por via epidural. (40,41,47)

1.4.3. Analgesia inhalatoria

La inhalacion de 6xido nitroso mezclado al 50% con oxigeno es una practica
extendida en el mundo anglosajon. Tiene bajo poder analgésico, pero puede
producir alivio del dolor y de la ansiedad materna. Tiene escasos efectos
indeseables en la madre, los méas frecuentes son: nauseas, mareos 0
somnolencia. No disminuyen la contractilidad uterina ni inducen depresion
respiratoria fetal. Faltan estudios rigurosos que evallen sus efectos en el recién

nacido. Se puede utilizar en las tres etapas del parto. (63)
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1.4.4. Bloqueos regionales

1.4.4.1. Bloqueos centrales o neuroaxiales

La analgesia neuroaxial es el método mas fiable y efectivo de analgesia durante
el parto. No interfiere con la primera etapa del parto ni aumenta el riesgo de
cesareas. Durante la primera etapa del parto el bloqueo debe cubrir de T10a L1
y, en la segunda etapa, de T10 a S4. Consiste en la introduccién de la aguja
indicada para cada técnica hasta alcanzar el espacio epidural o el espacio
subaracnoideo. Para evitar lesionar del cono medular, se accede a traves de los

espacios interespinosos lumbares bajos (normalmente entre L3 y S1).

Previamente a la realizacion del bloqueo es necesario informar a la mujer y
obtener el consentimiento informado. Se debe comprobar la ausencia de
patologia que contraindique su realizacion como coagulopatias, si se ha
administrado farmacos tromboprofilacticos y la hora de administracion. Es
necesario disponer de equipo para una reanimacion cardiopulmonar con fuente
de oxigeno y aspiracién, un acceso venoso y una correcta hidrataciéon de la
gestante. Se debe monitorizar la frecuencia cardiaca, tension arterial y
saturacion de oxigeno materna durante el procedimiento y posteriormente, a
intervalos regulares. El registro cardiotocografico fetal se interrumpira solo

durante la realizacién de la técnica analgésica.(64)

La analgesia neuroaxial se clasifica en:

Analgesia epidural:

La analgesia epidural se administra a través de un catéter colocado en el espacio
epidural que se deja introducido aproximadamente 3 cm en dicho espacio. Por
este catéter se administra una dosis de prueba o dosis test de anestésico local,
en ocasiones con adrenalina para comprobar que la administracion de la dosis
de AL no se realiza intravascular o intrarraquidea. Habitualmente se utiliza
lidocaina 2%, asociada o no a adrenalina. La aparicion de mareos, tinitus o

parestesias periorales indicaria inyeccién intravascular, mientras que un bloqueo
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motor intenso de rapida instauracion indicaria inyeccion intrarraquidea. Existe
controversia sobre el uso de la dosis test en analgesia obstétrica, pues se

pretende evitar el bloqueo motor inicial con una mayor concentracion de AL.

El momento de administracion de la analgesia epidural durante el trabajo de
parto viene determinado por la peticion materna, ya que no existe ninguna
contraindicacién para la administracion en la primera etapa del primer estadio,

como asi lo reflejan las distintas sociedades de Obstetricia. (65—68)

Existen diversas técnicas de administracién de analgesia epidural, de manera
continua o en bolo. El uso de bajas concentraciones de AL minimiza el bloqueo
motor y no inhibe el reflejo de pujar. Estas dosis se pueden reducir mas con la
asociacion de farmacos opioides. Pese a este descenso en las dosis de los
farmacos empleados, existe evidencia cientifica de la prolongacion del segundo
estadio del parto de aproximadamente 20 minutos con analgesia epidural y un
aumento de los partos instrumentados, comparado con la analgesia con opioides
por via sistémica. Esta prolongacion del segundo estadio del parto no tiene
ningan efecto perjudicial en la madre o en el feto, ni influye en la tasa de
cesareas. El bloqueo neuroaxial no altera el flujo sanguineo uterino siempre que

se evite la hipotension materna. (69)

La analgesia epidural del parto es mayoritariamente de acceso lumbar. La
técnica caudal ha caido en desuso. Su abordaje consiste en la localizacion del
hiato sacro y con una angulacion de 45 grados avanzar la aguja epidural
buscando la pérdida de resistencia hasta localizar el espacio epidural. Para su

realizacion se pueden emplear los mismos equipos de epidural lumbar. (70)

Analgesia raguidea o subaracnoidea:

La analgesia raquidea o subaracnoidea se suele emplear en el periodo expulsivo
en aquella paciente que no tiene catéter epidural. Tiene un inicio de accién
rapido, se consigue un mayor acceso a dermatomas sacros y una menor
incidencia de lagunas. Su limitacion es la duracion de accion no superior a 90
minutos. Estaria indicada en la paciente multipara en la que se espera un
expulsivo corto. Si se emplean altas concentraciones y voliumenes, puede ser
necesario instrumentar el parto.
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La técnica con catéter intrarraquideo continuo se puede emplear tras una
puncion dural accidental con catéter epidural, dejando el catéter in situ. Hay que
extremar las medidas de seguridad para evitar errores de administracion de
dosis, marcando claramente que el catéter esta en el espacio subaracnoideo y
avisando al personal implicado en el tratamiento de la gestante. El catéter
intrarraquideo no es una técnica electiva para la analgesia del trabajo de parto.
En Estados Unidos se ha empleado en casos de pacientes con comorbilidades
o posible dificultad en el manejo de la via aérea, como pacientes cardidpatas,
mujeres con obesidad morbida, gestantes que han sido intervenidas de gran
cirugia de columna, ante la sospecha de cesarea urgente. Existen agujas y
catéteres de menor calibre que los epidurales. La incidencia de complicaciones

como CPPD vy lesién nerviosa es més elevada. (58,71)

Analgesia combinada espinal-epidural (CSE):

La analgesia combinada espinal-epidural tiene como ventaja un inicio de accion
rapido que alcanza mejor a las raices sacras que la analgesia epidural sola,
aunque la incidencia de prurito es mas elevada por la administracion intratecal
de opioides. No se han observado diferencias en el tipo de parto o un aumento
en la tasa de CPPD. (20,21,72)

Técnicas auxiliares

- Teécnica ecoquiada. Las técnicas ecoguiadas no estan estandarizadas para

Su uso rutinario, pero sirven de ayuda para identificar correctamente el
espacio intervertebral y estimar la distancia de la piel al espacio epidural
antes de la realizacion de la técnica epidural. Es Gtil en casos de obesidad
morbida, alteraciones de columna, como escoliosis, artrodesis 0 estenosis
de canal. Para la ecografia de columna se emplea la sonda curva de baja
frecuencia (2 a 5 Hz) que permite la correcta visualizacion de las estructuras

Oseas y ligamentosas del canal raquideo. (58)
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Contraindicaciones de la analgesia neuroaxial

Existen pocas contraindicaciones absolutas para la realizacién de la analgesia

neuroaxial. Estas son:

La falta de consentimiento de la gestante
- La infeccion en el lugar de puncion

- Las alteraciones de la coagulacion.

- Elaumento de la presion intracraneal

- La inestabilidad hemodinamica en forma de hipotension arterial o shock.

Complicaciones de la analgesia neuroaxial

Existe el riesgo potencial de que se produzcan complicaciones raras tras la
colocacioén del catéter epidural, como absceso epidural o meningitis, hematoma

epidural y lesion neuroldgica grave. (73)

La administracion intravascular de AL puede producir afectaciéon neuroldgica,
seguida de cardiovascular. Esta complicacion dependera de la dosis y puede
variar desde efectos secundarios leves, como acufenos, tinitus y hormigueo
peribucal, a colapso cardiocirculatorio. Si la colocacién del catéter epidural
intravascular pasa inadvertida y tras la administraciéon del farmaco se observan
los primeros sintomas, hay que valorar su evolucion e iniciar la terapia adecuada
de manera urgente para tratar de prevenir su evolucion. Ademas, puede ser
necesario realizar una cesarea urgente, si se producen convulsiones, pérdida de

consciencia o arritmias graves. (17)

La analgesia raquidea total o bloqueo raquideo alto se produce como
consecuencia de la administracion inadvertida de una dosis muy elevada de AL
epidural a nivel intratecal. Es una complicacion muy rara si se aplican las
medidas de seguridad, con la administracion de dosis fraccionadas de AL. Puede
variar desde inestabilidad hemodinamica, a parada respiratoria o llegar a parada
cardiaca. En el supuesto de que se produjese una anestesia raquidea alta seria
necesario el soporte cardio-respiratorio temprano para mantener la circulacion

materna-fetal y la realizacion de una cesarea urgente.

Son complicaciones menos graves y mas frecuentes, aunque con menos
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repercusion la hipotension transitoria, la analgesia inadecuada y la cefalea. La
presencia de una laguna metamérica se debe a la existencia de tabiques
epidurales o a la salida del catéter epidural por un agujero de conjuncién. Se
soluciona retirando el catéter generalmente demasiado introducido en estos
casos o repitiendo la técnica a otro nivel. La cefalea suele ser secundaria a una
puncion dural accidental (CPPD) tras la cual mas del 50% de las mujeres
desarrollan cefalea. Ocurre en el 1.5% de las punciones epidurales, aunque en
los hospitales docentes se eleva al 2,5%. Una vez desarrollada la CPPD, su
tratamiento consiste en reposo relativo, analgesia e hidratacion y ante la
persistencia de la cefalea, como tratamiento definitivo se emplea el parche

hematico.

También se ha descrito la fiebre hasta en un 20% de las pacientes portadoras
de catéter epidural sin que tenga componente infeccioso, sino mediado por
citocinas proinflamatorias. Otros efectos adversos neuroaxiales relacionados con
la medicacién son el prurito, las nduseas, los escalofrios, la retencion de orina 'y

el blogueo prolongado.

1.4.4.2. Blogueos periféricos

- Bloqueo paracervical

Consiste en la administracion submucosa de AL a nivel de la union Utero-cervical,
en su cara lateral y posterior para bloquear el estimulo doloroso en el ganglio
paracervical. Se utiliza en la primera etapa del parto, tiene una duraciéon de 45 a
60 minutos por lo que su uso es limitado. Puede producir bradicardia transitoria
en el 15% de los fetos.

- Blogueo pudendo

Se utiliza en el expulsivo para aliviar el dolor en el canal vaginal y en el parto
instrumentado. Tiene un elevado porcentaje de fracasos. Existe el riesgo de

hematoma isquio-rectal o de inyeccion de AL fetal.
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1.5. TECNICAS DE ADMINISTRACION DE FARMACOS POR VIA
EPIDURAL

La analgesia epidural es considerada el “gold standard” de la analgesia
obstétrica. El bloqueo de la trasmision del dolor a nivel de la médula espinal
produce excelente analgesia, alto grado de satisfaccion materna, disminuye el
riesgo de desaturacion materna. El momento de administracion de la epidural no
interfiere con el desarrollo del parto, como han demostrado estudios controlados
y aleatorizados. Existen diversas técnicas epidurales que se pueden asociar

entre ellas. (74)

1.5.1. Epidural en perfusién continua (PEC)

Hasta el desarrollo de las bombas de PEC, la analgesia epidural se administraba
en forma de bolos de manera manual por matronas o anestesi6logos. La
administracion se producia con un intervalo fijo de tiempo o cuando aparecia de

nuevo el dolor de parto, por lo que no se lograba una analgesia continua.

Con la introduccion de las técnicas de perfusion continua se consigue mantener
una buena analgesia durante la mayor parte del parto, disminuyendo la carga de
trabajo de matronas y anestesidlogos. El empleo de altas concentraciones de AL
(bupivacaina 0,25%) se asociaba a una alta incidencia de bloqueo motor y parto
prolongado. Hoy en dia, el empleo de dosis bajas de opioides y AL a bajas
concentraciones tiene efecto sinérgico, reduce la incidencia de efectos adversos
como hipotension materna, disminuye el bloqueo motor, logrando una buena
analgesia. EI mantenimiento con perfusiones de dosis bajas ha aumentado los

partos espontaneos y por tanto disminuido los instrumentados. (75)

Los anestésicos locales empleados son: bupivacaina, levobupivacaina y
ropivacaina. El perfil de seguridad de levobupivacaina y ropivacaina es mayor
que el de bupivacaina. Ropivacaina produce menor boqueo motor que
levobupivacaina con dosis equipotentes. (45)

Las concentraciones de AL (levo-BP 0,0625-0,125%, RP 0,08-0,2%) se han

reducido al asociarlos a un opioide liposoluble (fentanilo 2-3 pg/kg, sufentanilo
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0,2-0,4 pg/kg), que son eficaces y seguros para la madre y el feto. Sin embargo,
se ha observado que con PEC a bajas concentraciones se produce bloqueo
motor segun avanza el parto, aunque haya una reduccion de los partos

instrumentados comparado con las PEC de altas concentraciones. (76,77)

1.5.2. Epidural en bolo intermitente (PIEB)

La analgesia con bombas de PIEB produce mejor analgesia porque la solucion
de anestésico se distribuye de una forma mas homogénea, saliendo por todos
los orificios del catéter epidural multiperforadoro y alcanzando mas niveles
metaméricos (toracico bajo y sacro) debido a una mayor presién de
administracion, comparado con la bomba de PEC. (78,79) Con esta técnica se
produce un menor consumo de anestésico, se requiere menor analgesia de
rescate y ese requerimiento se produce mas tarde. Existe una menor incidencia
de instrumentacion comparado con la PEC y mayor satisfaccion materna. (80—
83)

1.5.3. Espinal-epidural combinada (CSE)

La técnica combinada espinal-epidural se desarrollé para permitir la movilidad
materna en los primeros momentos del parto. Es una técnica muy extendida en
el Reino Unido y se conoce como “walking epidural” o epidural mévil. (21,29) Se
puede llevar a cabo de dos maneras diferentes. La técnica “needle-through-
needle” o aguja sobre aguja, en la que, tras alcanzar el espacio epidural y antes
de la colocacion del catéter epidural, se pasa una aguja raquidea de mayor
longitud a través de la aguja epidural, se perfora la duramadre y se administra la
analgesia. O la técnica de puncion en dos espacios intervertebrales
consecutivos, en la que primero se realiza la técnica raquidea y luego la epidural

en el espacio intervertebral inmediatamente inferior.

La técnica CSE tiene un inicio de accion mas rapido y uniforme, y bloquea tanto

las raices toracicas bajas como las sacras. Se emplea una concentracion baja
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de farmacos opioides a la que se puede asociar una dosis baja de AL. El efecto
intrarraquideo tiene una duracién media de 60 a 90 minutos. El inicio de la
analgesia epidural se puede programar tras 30 o 60 minutos o esperar a que la

mujer empiece a sentir las contracciones uterinas de nuevo.

Esta técnica combinada se asocia a mayor satisfaccion materna y menor
necesidad de rescates analgésicos. No hay diferencia en cuanto al resultado
obstétrico del parto, resultados maternos y fetales. Tampoco hay diferencia con
la capacidad de deambular o incidencia de hipotensién materna, comparado con
la epidural convencional de bajas dosis. (72,84,85)

1.5.4. Epidural controlada por la paciente (PCEA)

La PCEA permite a la mujer auto administrarse la analgesia acorde a sus
necesidades, partiendo de una dosis previamente programada con unos tiempos
de cierre adecuados para la pauta analgésica. La PCEA se puede utilizar sola o
asociada a una PEC a baja concentraciéon de AL.

Comparando PEC con PCEA, se ha observado menor bloqueo motor, menor
consumo de anestésico local y mayor satisfaccibn materna con PCEA. La
asociacion de ambas técnicas ha demostrado menor dolor irruptivo, con una
disminucién de los bolos de rescate fuera de la programacion de la PCEA, pero
mas tasa de instrumentacion y mayor duracion del segundo estadio del parto.

La incorporacion de las bombas de PIEB permite también la asociacion con

PCEA, consiguiendo disminuir la concentracién de AL y extendiendo la difusién

del bloqueo sensitivo, incorporando los beneficios de ambas técnicas. (79,82,86)
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1.6. VALORACION DEL DOLOR
El dolor es un concepto subjetivo que se define como una experiencia sensorial
o0 emocional desagradable, asociada a dafio tisular real o potencial. (40)

Existen varias escalas de valoracion del dolor validadas, pero ninguna se
considera superior a las otras. Dependera de qué tipo de dolor se quiere valorar

para que se emplee la escala mas adecuada. (41,42)

Las escalas mas empleadas para dolor agudo por su sencillez son escalas

unidimensionales (Figura 1):

- Escala Visual Analégica (EVA), (en inglés VAS): mide el dolor por medio de

una linea de 10 centimetros, numerada de 0 a 10 cm; siendo 0, sin dolor y
10, el maximo dolor. El paciente sefiala en qué punto se encuentra su dolor.

La intensidad se mide en cm 0 en mm.

- Escala Verbal Numérica (EVN), (en inglés NRS): mide el dolor del 0, ausencia

de dolor, al 10, el maximo dolor. El paciente expresa verbalmente su grado
de dolor, no es necesario ningun material para realizar la medicion. Es el
método mas sencillo y el mas usado. Se considera el que tiene mayor
sensibilidad. Esta escala ha sido validada como la que ofrece mejores

resultados para valorar la analgesia epidural en el parto. (89)

- Escala categorica verbal (EC), (en inglés VRS): se empleada en pacientes

gue no saben cuantificar sus sintomas y es el clinico quien debe asociar un
namero a la intensidad del sintoma. Va de 0 (no dolor), 4 (poco dolor), 6

(bastante dolor) a 10 (mucho dolor).

- Escala de caras de Wong-Baker. Empleadas en pediatria. Se trata de una

escala de 6 expresivas caras, siendo la primera ausencia de dolor y la sexta el
peor dolor que te puedas imaginar. Se puede utilizar a partir de los tres afos de
edad.
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i i Escala Visual Analogica
0 1 2 3 4 5 6 7 2 9 10cm

Sin dolor Maximo dolor

i | Escala Verbal Numérica

Ausencia de Dolor Dolor Leve Dolor Moderado  Dolor Intenso  Escala Categérica Verbal

@‘ E)é' @\ ,@. Escala de cara de
~— — ;—'—»\ H Wong-Baker
2 4 6 8

10
Sin dolor Duele un Duele un  Duele aln Duele El peor
poco poco mds mis mucho dolor

Figura 1. Escala de valoracion del dolor.
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1.7. VALORACION DEL BLOQUEO MOTOR DURANTE EL PARTO

Existen diferentes escalas para valorar el bloqueo motor de las extremidades
inferiores. En obstetricia la mas utilizada es la escala de Bromage modificada o

escala de Breen. (90) (Anexo V)

Blogueo completo (incapacidad de mover pies y rodillas).

Blogueo casi completo (capacidad de mover sélo pies).

Bloqueo parcial (capacidad de mover las rodillas de forma incompleta).
Debilidad detectable a la flexién de la cadera.

a ~ w0 bn P

No se detecta debilidad de la flexién de la cadera en supino (flexion completa
de las rodillas).

6. Capacidad de agacharse parcialmente sobre las rodillas.

Con esta escala no se valora la movilidad de la pelvis, correspondiente a la

inervacion de las raices sacras.

Cada raiz nerviosa originada en la médula se encarga de inervar un cierto area
de piel. Las areas cutaneas inervadas por un mismo nervio se denominan
dermatoma. De la misma forma que una raiz nerviosa inerva una zona cutanea
también inerva un grupo muscular concreto. El conjunto de musculos inervados
por una raiz nerviosa se conoce como miotoma. La raiz nerviosa de un miotoma
determinado manda sefales motoras a unos musculos en concreto. Por lo tanto,
la afectacion de un nervio también puede provocar pérdida de las funciones de

los musculos que inerva (debilidad, falta de movilidad).

La forma de valorar los miotomas sacros seria observando la capacidad de
contraer el esfinter anal por medio de un tacto rectal. Esta maniobra no esta
indicada durante las horas del parto pues aumentaria el riesgo de infeccién y un
tacto repetido durante el parto no estaria justificado. Otra forma de valorar la
funcionalidad de las raices sacras es por medio de la aduccion y abduccion de

las piernas, asi como la hiperextension posterior de las mismas (Figura 2).
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Figura 2. Dermatomas femeninos.

A) Dermatomas femeninas anteriores y posteriores.
B) Dermatomas perineales femeninas.

Cortesia de Williams Ginecologia.

3?2 edicion. McGraw-Hill Education
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1.8. RESULTADO DEL PARTO EN RELACION CON EL PERINE

El periodo expulsivo o segundo estadio del parto es un momento de gran tension
para el periné. Pueden producirse varias complicaciones, siendo los desgarros

perineales los mas frecuentes. (91,92)

Existe una clasificacion de los desgarros perineales ampliamente aceptada,
segun los criterios del Royal College of Obstetrician and Gynecologist (RCOG):
(93) (Anexo VI)

ler grado Lesidn de piel perineal

22 grado | Lesidn de musculos del periné sin afectar esfinter anal

3a | Lesidn del esfinter externo <50%

Lesion del
3er grado | esfinter 3b | Lesidn del esfinter externo >50%
anal

3c | Lesidon de esfinter externo e
interno

42 grado | Lesion del esfinter anal y la mucosa rectal

Clasificacion de los desgarros perineales

Los desgarros complicados son los que afectan al esfinter anal y pueden tener
complicaciones a largo plazo. La complicacion mas preocupante es la
incontinencia fecal, aunque existen otras complicaciones que pueden afectar a

la calidad de vida posterior, como la dispareunia y los problemas psicosociales.

Las siglas OASIS (Obstetric Anal Sphincter Injury) engloba a los desgarros
perineales severos en el parto que involucran los esfinteres anal externo e

interno. Los desgarros tipo 3c tienen el doble de riesgo de incontinencia anal que
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los de grado 3b, y éstos el doble que los 3a. A nivel mundial la incidencia de

OASIS es de 3% en primiparas y el 0,8% en multiparas. (94)

Se han descrito diversos factores de riesgo para sufrir desgarros perineales,
como ser de raza asiatica, la nuliparidad, la edad materna mayor de 30 afios, el
recién nacido macrosémico (peso > 4000g), la induccion del parto, un segundo
estadio del parto prolongado, la presentacion fetal occipito-posterior, el parto

instrumentado, la distocia de hombro y la episiotomia media. (95)

Dentro del parto instrumentado, con forceps existe mayor tendencia a
traumatismos vaginales, desgarros mas graves e incontinencia, mientras que,
con ventosa, se asocia mas a traumatismo neonatal, con mas casos de lesion

del cuero cabelludo y los raros casos de céfalo-hematoma. (96)

Existen algunas medidas para tratar de evitar los desgarros, que se pueden
adoptar por la gestante antes del parto. El masaje perineal a partir de las 35
semanas de gestacion produce una mayor expansion perineal durante el parto y
reduce la probabilidad de traumatismo perineal, de requerimiento de episiotomia,

de sutura perineal y de dolor perineal postparto.

Durante el parto, se pueden llevar a cabo una serie de medidas por parte del
profesional que realiza el parto para tratar de minimizar las lesiones perineales 'y
vaginales, como realizar una episiotomia medio-lateral si se aprecia un alto
riesgo de lesion perineal. Se ha considerado aceptable realizar episiotomias
entre el 10 al 20% de los partos, sin embargo, la tendencia actual es intentar

evitarlas, debido a que es una préctica no estd exenta de complicaciones. (97)
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1.9. VALORACION DE LA SATISFACCION MATERNA

Para conocer el grado de satisfaccion materna de las pacientes a las que se les
realiza una epidural para el trabajo de parto se emplean cuestionarios con
variables cuantitativas y cualitativas. Estas ultimas siguen parametros de
puntuacién segun una escala de cinco puntos de Likert. (98) Las encuestas
constan de varios apartados, agrupando valores objetivos, como factores
demograficos, y subjetivos, como su apreciacion del resultado de la técnica
epidural o del grado de implicacion de los distintos profesionales con los que
interactia la gestante. Como es bien sabido la percepcion del dolor de parto tiene
una dimension multifactorial. Factores culturales, sociales y experiencias previas

pueden tener una importante en la percepcion del dolor. (99,100)

Los cuestionarios de satisfaccion materna son indicadores de calidad asistencial.
Se valora la percepcion que tiene la paciente del servicio recibido. La evaluacién
de esta satisfaccion permite identificar areas de debilidad y fortaleza desde el
punto de vista de la paciente y permite evaluar los resultados de los servicios

prestados.

Muchos cuestionarios de satisfaccion materna estan adaptados de los
cuestionarios de satisfaccion hospitalarios (puntuacion SERVQHOS) o de los
empleados en otros sectores. Estos ya estan disefiados con una puntuacién
concreta para cada apartado y se calcula la media aritmética de cada uno de los

bloques de preguntas. (100)

La satisfaccion en atencion sanitaria es un concepto multidimensional. Se
consigue la satisfaccion cuando el usuario percibe que el servicio prestado

supera sus expectativas. (99)

Existen escalas especificas para medir la satisfaccibn materna ante el parto,
como la Mackey Childbirth Satisfaction Rating Scale, que incluye expectativas
ante el parto, variables obstétricas y sociodemograficas. Esta escala fue
desarrollada en Estados Unidos y se ha empleado en Reino Unido, Bélgica y
Holanda. Valora cada item segun una escala de Likert de cinco puntos. La
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satisfaccion es mayor en las mujeres que acceden al método de alivio de dolor

de parto elegido por ellas. (101)
No existen cuestionarios especificos validados para satisfaccion materna con

epidural, por lo que se suelen disefiar para cada estudio adaptando los ya
existentes para el uso hospitalario. (102—-104)
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HIPOTESIS Y
OBJETIVOS DEL TRABAJO

63



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE
Carmen Maria Holgado Pascual

64



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE

Carmen Maria Holgado Pascual

II. HIPOTESIS Y OBJETIVOS DEL TRABAJO

2.1. HIPOTESIS

- La analgesia epidural obstétrica en bolo intermitente programado asociada a
analgesia epidural controlada por la paciente (PIEB+PCEA) puede ofrecer
ventajas en cuanto a resultados de parto comparado con la analgesia con

perfusion epidural continua (PEC).

- La baja concentracién de anestésico local puede disminuir el bloqueo motor

y no prolongar el segundo estadio del parto.

- El cambio de forma de administracién con una concentracion de anestésico
local menor permite conseguir una analgesia adecuada, con pocos efectos

adversos y con una elevada satisfaccion materna.

2.2. OBJETIVO PRINCIPAL

1. Comparar el resultado del parto (eutécico, instrumentado o ceséarea) de
dos pautas diferentes de analgesia epidural: perfusiéon epidural continua
con ropivacaina 0,2% versus bolo intermitente programado asociado a
analgesia epidural controlada por la paciente con ropivacaina 0,1% Yy

fentanilo 2 pg/ml.

1.3. OBJETIVOS SECUNDARIOS

2. Valorar el efecto de las dos pautas de analgesia epidural sobre la duracién

del segundo estadio del parto.

3. Comparar la dosis total de ropivacaina y fentanilo administrada en las dos
cohortes estudiadas y su influencia en el parto, la gestante y el recién

nacido.

4. Valorar la repercusion en el recién nacido de las dos pautas de analgesia

epidural, medio por el test de Apgar y el tipo de reanimacion requerido.
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5. Comparar los resultados en el periné (periné integro, episiotomia o
desgarro) con las dos pautas de analgesia epidural. Estudiar la incidencia

de desgarros graves en el grupo control y en el grupo de estudio.

6. Estudiar en el grupo PIEB+PCEA el nimero de administraciones de PCEA
y otros rescates en relacion con las fases del parto. Valorar su eficacia e

influencia en el proceso del parto.

7. Observar en el grupo PIEB+PCEA el grado de analgesia alcanzado tras
la realizacion de la técnica epidural valorado por la escala verbal numérica
(EVN).

8. Estudiar en el grupo PIEB+PCEA el grado de blogueo motor de
extremidades inferiores y pelvis y su repercusion en el resultado del parto.

9. Observar en el grupo PIEB+PCEA la movilidad materna durante el trabajo

de parto y su influencia en el resultado de este.

10.Valorar en el grupo PIEB+PCEA la posicion adoptada en el momento del

parto y su posible repercusion.

11. Analizar en el grupo PIEB+PCEA los efectos secundarios maternos
durante el proceso del parto y su repercusiéon en la madre y en el resultado

del parto.

12.Analizar la opinion y el grado de satisfaccibn materna con la técnica

epidural de bolo intermitente programado asociado a PCEA.
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MATERIAL Y METODOS
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III. MATERIAL Y METODOS

3.1. DISENO DEL ESTUDIO

Se realiz6 un estudio observacional de cohortes, que comparé una cohorte
histérica a la que se le administraba una PEC de ropivacaina 0,2% (RP),
precedida de un bolo de fentanilo de 100 pg (FTN), con una cohorte prospectiva
a la que se le administraba analgesia mediante PIEB de ropivacaina 0,1% +

fentanilo 2mcg/ml asociada a PCEA con la misma concentracion.

El estudio se llevd a cabo en el Hospital Universitario de Tarragona Joan XXIII.
Hasta el afio 2016 la técnica epidural utilizada era la PEC. Ese afio se tuvo
acceso a las bombas epidurales de bolo intermitente programado (PIEB)
asociadas a la PCEA. Tras un afio de empleo habitual e implementacion del
protocolo, y tras obtener los permisos pertinentes se inici6 este estudio

comparando ambas técnicas

Las gestantes participantes del grupo estudio se captaron en el paritorio, las
participantes del grupo control se extrajeron de la base de datos siguiendo unos

criterios estrictos de inclusion.

- Grupo control: Los datos se obtuvieron de la base de datos del Servicio de

Obstetricia y de los partogramas e historias clinicas de las gestantes del afio
2015.

- Grupo estudio: Los datos se recogieron entre junio de 2017 y septiembre de

2018 a partir de un cuaderno de recogida de datos (CRD) elaborado para el

estudio.

Fueron dos muestras homogéneas de gestantes primiparas que solicitaron la
analgesia epidural. Las gestantes del grupo estudio fueron informadas de la
nueva técnica epidural en las visitas de preparacion al parto. Las matronas les
informaban de la posibilidad de movimiento en la mesa de partos, de
bipedestacion o deambulacion si no tenian bloqueo motor de extremidades

inferiores.
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Puesto que el objetivo fue observar el resultado obstétrico del parto se
consensuo con el Servicio de Tocologia los criterios de instrumentacion del parto
que, se ajustaron a los estandares de la Sociedad Espafiola de Ginecologia y
Obstetricia (SEGO) y se aplicaron de manera reglada a todas las pacientes
incluidas en el estudio para evitar asi sesgos, de tal manera que la
instrumentacion estaba indicada por motivos obstétricos y no se decidia para

abreviar el periodo expulsivo o por docencia (Anexo VII) .

En el grupo control se excluyeron todas las pacientes que en la historia clinica
constase como motivo de instrumentacion el abreviar el periodo expulsivo que

no fuera por indicacion obstétrica, como la pérdida del bienestar fetal.

En el grupo estudio, para la valoracion del bloqueo motor de las extremidades
inferiores se empleo la escala de Bromage modificada (Anexo V) (73). No existe
criterios definidos sobre la valoracién de la movilidad de la pelvis durante el parto.
Se valoré la movilidad de la pelvis como la capacidad de abducir e hiperextender
las piernas, signo de que la anteversion y rotacion posterior de la pelvis.
Valoramos si dicha movilidad estaba o no limitada. Con la movilidad posterior de
la pierna se contrae la musculatura glitea que depende de las raices sacras S1
y S2. La ausencia de bloqueo motor no limita la movilidad durante el parto ni la

capacidad de pujar durante el expulsivo.
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3.1.1. Consideraciones éticas

El estudio fue aprobado por el Comité de Etica de Investigacion con
Medicamentos de Tarragona (JOA-ROP-2017-01/CEIC058/2017) el 25 de mayo
de 2017, y registrado en la Agencia Espafola del Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) el 7 de abril de 2017 (Anexo VIl y XI).

Previamente se habia solicitado autorizacion a la Direccion del Hospital (Anexo
X). Se informo de la realizacion del estudio a la jefa de Servicio de Obstetricia y
Ginecologia, a la ginecéloga responsable del area de Obstetricia, asi como a la
jefa de las Matronas. Se realizaron sesiones informativas en el Servicio de
Anestesiologia, de Tocologia y Matronas para informar del protocolo antes del
inicio del estudio. Hubo varias charlas con las matronas para informarlas de los
criterios de inclusion de las pacientes y del manejo médico y obstétrico

estandarizado de las mismas segun el protocolo.

Las gestantes del grupo estudio fueron informadas e invitadas a participar en el
estudio de manera verbal y firmaron un consentimiento informado previo a la
inclusion en el mismo (Anexo Xl). Todas las mujeres autorizaron la recogida de
datos durante el parto y posteriormente. Asi mismo accedieron a rellenar un

cuestionario de satisfaccion materna en el puerperio inmediato.

71



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE

Carmen Maria Holgado Pascual

3.1.2. Seleccidén de participantes

3.1.2.1. Criterios de inclusién

Se reclutaron:

- Gestantes primiparas

- Edad gestacional entre 37 y 42 semanas

- Mayores de 18 afos

- Pacientes catalogadas como grado | y Il, segun la escala de riesgo de la
American Society of Anesthesiology (ASA) (Anexo XII)

- Gestantes que solicitaron analgesia epidural entre 3 y 5 cm de dilatacion

- Mujeres que no recibieron opioides endovenosos antes de la analgesia
epidural

3.1.2.2. Criterios de exclusion

Se excluyeron:

Mujeres que no desean participar en el estudio y no dan su consentimiento
- Gestantes con dificultad de comunicacion oral fluida

- Muijeres con indice de masa corporal (IMC) mayor de 30kg/m?

- Edad gestacional menor de 37 semanas y mayor de 42 semanas
- Gestantes catalogadas como grado Ill o mayor de la ASA

- Peso estimado del feto menor de 2500 g o mayor de 4500 g

- Gestacion multiple

- Gestacion con presentacion no cefalica

- Antecedentes de patologia neuromuscular de la gestante

- Pacientes con patologia que contraindique la analgesia regional
(coagulopatia, alergia a anestésicos locales, malformaciones o

intervenciones quirdrgicas sobre la columna vertebral, entre otras)

Mujeres del grupo control con parto instrumentado para abreviacion de

expulsivo.
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3.2. PROTOCOLO DEL ESTUDIO

3.2.1. Metodologia del estudio

3.2.1.1. Periodo previo a la técnica epidural

Todas las gestantes que solicitan la analgesia epidural a su llegada al paritorio y
durante los primeros momentos del parto, deben tener una analitica del tercer
trimestre que incluya hemograma, bioquimica y hemostasia. Si no la aportan, se
les realiza en el momento de obtener un acceso venoso. A todas las mujeres se
les canaliza una via venosa periférica en la mano o antebrazo con un catéter 18
0 20G (Introcan Safety. Braun) y se les administra una carga de volumen de 250
ml de hidroxietilalmidon (Voluven 6%® 130/0,4. Fressenius Kabi) en 15 minutos
antes de la colocacion del catéter epidural. La hidratacion se continua con los
restantes 250 ml de hidroxietil almidon seguido de la perfusion de Ringer Lactato
(Braun®) 500 ml cada seis horas. A todas las pacientes se les realiza un registro
cardiotocografico fetal para monitorizar la frecuencia cardiaca fetal y la dinamica

uterina.

Una vez obtenido el acceso venoso, el registro cardiotocografico, la hidratacion
y el resultado analitico, se informa al anestesidlogo para la realizacién de la
técnica analgésica epidural. El anestesiélogo responsable comprueba que todo
el proceso se ha realizado correctamente y que no existen contraindicaciones
para la insercion del catéter epidural. Tras la firma del consentimiento informado
se procede a la realizacibn de la técnica de puncién epidural lumbar
estandarizada, por debajo de L2. La puncion se realiza siempre en sedestacion

en la mesa de partos.

3.2.1.2. Descripcion de la técnica epidural

El catéter epidural se inserta segun los estandares de seguridad y
monitorizacion, por anestesidlogos entrenados que siguen en todo momento el

protocolo.
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- Durante el procedimiento se monitoriza: la frecuencia cardiaca (FC), fa
tensiéon arterial (TA) no invasiva y fa saturacion de oxigeno, por medio de
pulsioximetria (SpO2), de la gestante.

- Inmediatamente antes y después de la técnica epidural se monitoriza la
frecuencia cardiaca fetal y la dinamica uterina por medio de cardiotocografia.

- Seinfiltra el punto de puncion con lidocaina 2% de 2 a 4 ml.

- La puncién epidural se realiza a nivel de L2-L3, L3-L4 o L4-L5.

- Todos los catéteres empleados son multiperforados con aguja de Touhy de
18G de 80 mm (Portex, Smiths Medical, London, UK).

- Se localiza el espacio epidural mediante la técnica de pérdida de resistencia

con suero fisiolégico 0,9% con la jeringa del equipo y la aguja de Touhy 18G.

- Se dejan 4 cm de catéter en el espacio epidural y se fija el catéter a piel por

medio de esparadrapo adhesivo.

- Se comprueba la ausencia de reflujo de liquido cefalorraquideo o sangre
mediante aspiracion con fa jeringa de 2 ml del equipo epidural.

- Se administra una dosis test de 3 ml de lidocaina 2% en el periodo entre

contracciones uterinas.

- Posteriormente se coloca a la paciente en supino con elevacién del cabecero
de 30 a 40 grados.

- Tras comprobar la ausencia de bloqueo motor y la estabilidad hemodinamica,

se administra la solucion de AL correspondiente.

o Grupo control: solucién de RP 0,2%

o Grupo estudio: solucién de RP 0,1% + FTN 2 pg/ml.

Se prepara la solucion utilizando RP 0,2% (hidrocloruro de ropivacaina 2
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mg/ml. Kabi) y FTN 2 pg/ml (Fentanest 0,05 mg/ml. Kern Pharma). En
Espafa la presentacion de la RP es de 2 mg/ml en solucion para
perfusion, en bolsas de 100 ml. Bajo condiciones de asepsia y utilizando
un filtro antimicrobiano (Sterile Millex® Filter Unit 0,22um), se diluye la RP
al 50% para conseguir la concentracion deseada.

- Se administran dosis fraccionadas de 4ml de la solucién correspondiente
cada 5 min. Si tras dos administraciones y tras comprobar con una gasa
humedecida en alcohol, no se alcanza el nivel T10, se administran otros 2 ml.

Posteriormente,

- En el grupo control, se administran 100 pug de fentanilo antes de programar
la bomba de perfusion continua con RP 0,2% a 10 ml/h (Figura 3).

o Silaintensidad analgésica es insuficiente, un anestesidlogo administra

5 ml de RP 0,375%% mediante inyeccion con jeringa.

o Si hay que instrumentar el parto y el bolo anterior no es suficiente, se
administran 5 ml de RP0,375% o de Lidocaina 2% mediante inyeccion

con jeringa.

Dosis de carga

Analgesia PEC
/ insuficiente

Fentanilo 100 mcg

ZQBC_O'(

(ml)

0 60 120 180
min

Figura 3. Esquema de funcionamiento de la bomba de analgesia PEC.
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- En el grupo estudio, se programa la bomba PIEB+PCEA (Bombas CADD®-
Solis. Smiths Medical, MN, USA, con velocidad de infusién de 250 ml h)
(Figura 4):

o Se ajusta el volumen del bolo segun la altura de la gestante. (Ver tabla

en Figura 4)

o El primer bolo se administra a los 20 min de programacion de la bomba
y cada 60min.

o Eltiempo de cierre para la PCEA es de 20 min.

o Sila PCEA se emplea cerca del tiempo de administracion del préximo
bolo PIEB, éste se retrasara porque el tiempo de cierre para el proximo

bolo es también de 20 min.

o Sipese alas dosis de PCEA la gestante necesita analgesia de rescate,
un anestesiélogo administra un bolo de 5 ml con la bomba, después
de comprobar el nivel analgésico (dolor metamérico o laguna, dolor
perineal). El tiempo de cierre para la siguiente administracion sera de

20 min.

o Silaintensidad analgésica es insuficiente, un anestesidlogo administra

5 ml de RP 0,2% mediante inyeccion con jeringa.

o Si hay que instrumentar el parto y el bolo anterior no es suficiente, se

administra 5 ml de RP 0,375% mediante inyeccién con jeringa.

- Si es necesario realizar una cesarea, se da por concluido el tiempo del

estudio.

- La bomba de PEC y la bomba PIEB+PCEA se mantienen hasta el momento

del parto.
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Analgesia de rescatey PIEB

Dosis de carga . retrasada por tiempo de cierre
v Solicitud de Solicitud de PCEA
PCEA rechazada rechazada .
o] Analgesia
| insuficiente / —=
u
] [ X
m P P p
e o P o P |
n 3 | € 3 | C E
(ml) W | E W | E B
A A
>0 «— ——» 60 +——> 120 +—» 180 <«—»
20 Intervalo PIEB Tiempo Tiempo Tiempo
de cierre de cierre de cierre

min

Figura 4. Esquema de funcionamiento y programacion de la bomba de analgesia PIEB+PCEA.

El volumen de infusion se ajusta de acuerdo con Parametros PIEB:
la altura de la paciente: Primer bolo: 20 min
Intervalo PIEB: 60 min
Altura (m) PIEB (ml) PCEA (ml) Tiempo de cierre PCEA: 20 min
<1,50 8 6
1,50-1,60 9 7
1,61-1,70 10 8
1,71-1,80 11 9
>1,81 12 10

Dosis de carga: dosis necesaria para logar un adecuado nivel de analgesia antes de iniciar la
bomba. Se administra manualmente titulando la dosis hasta alcanzar un nivel metamérico T10.
Se comprueba el nivel con una gasa humedecida en alcohol

Interval PIEB: periodo de tiempo entre dos bolos PIEB.

Tiempo de cierre: una nueva solicitud de PCEA o PIEB dentro de este periodo es rechazado.
Todos los tiempos de cierre son de 20min.

Analgesia de rescate: una administracion fuera de bomba hace necesario ajustar el tiempo de
cierre manualmente por el anestesiologo.
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- Se continua con la monitorizacion estandar materna y fetal durante todo el
trabajo de parto.

o Sise produce hipotension arterial materna, definida como un descenso

del 20% del valor basal de la TA sistélica, se administra efedrina (3-9
mg), se incrementa la velocidad de infusién de fluidos endovenosos y
se coloca a la paciente en decubito lateral izquierdo.

o Si se produce bradicardia _materna, definida como una frecuencia

cardiaca menor de 50 latidos por minuto, se administra atropina
endovenosa (0,5 -0,7 mg).

o Sise produce bradicardia fetal, definida como una frecuencia cardiaca

fetal menor de 100 latidos por minuto, se coloca a la gestante en
decubito lateral izquierdo, se corrige la hipotension materna, si la
hubiera, se administra oxigeno a la gestante y se avisa al obstetra para

valorar la realizacién de un pH fetal.

3.2.1.3. Periodo posterior a la puncién epidural

Los valores de FC y TA de la gestante se registran en el partograma cada 15
minutos durante todo el trabajo de parto. El trazado cardiotocografico fetal
continuo queda registrado en papel. Si se producen desaceleraciones

patolégicas de la frecuencia cardiaca fetal se registran en el partograma.

El anestesi6logo que realiza la técnica epidural valora la intensidad del dolor con
la escala EVN antes de la colocacién del catéter epidural y tras la administracion
de la dosis de carga por via epidural, una vez alcanzado un nivel sensitivo T10.
Dicho nivel se comprueba mediante diferencia térmica entre dermatomas con

una gasa humedecida en alcohol.

En el grupo control, se programa la bomba de PEC y la mujer permanece en la
cama de partos con el cabecero incorporado 30°-40°. En el grupo estudio, se
programa la bomba PIEB y se instruye a la gestante sobre la utilizacion de la
PCEA. Ademas, finalizado el parto, se recoge toda la informacion sobre el
namero de administraciones de PIEB, PCEA, bolos clinicos y tiempos de la

perfusiéon. Dichos datos quedan grabados en la bomba.
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La existencia de bloqueo motor de las extremidades se valora por la escala de
Bromage modificada por Breen (Anexo V). (90) La capacidad de mover la pelvis
se valora por la capacidad de abduccién e hiperextension posterior de la cadera.
El primer registro lo realiza el anestesidlogo que coloca el catéter epidural. Las
valoraciones posteriores las realiza la matrona a cargo de la gestante. Cada
hora la matrona registra el grado de bloqueo motor en el cuaderno de recogida
de datos (CRD) (Anexo XIII).

Se define bloqueo motor positivo como una puntuacion de la escala de Bromage
modificada < 4. Todas las gestantes con puntuacion mayor de 4 son informadas
de que, ademéas de moverse en la cama, pueden levantarse y deambular. Se
registra la posicion adoptada durante el parto en la cama de partos y fuera

(bipedestacion, sedestacion en silla, deambulacion).

La monitorizacién del nivel de dolor y del grado de bloqueo motor se mantiene

durante el primer y segundo estadio del parto.

Cualquier efecto secundario que pueda estar relacionado con la analgesia

epidural que afecte a la madre se registra en el CRD.

El resultado del parto se cataloga como: eutdcico, instrumentado (férceps o
ventosa) o cesarea. La satisfaccién materna se valora mediante un cuestionario
segun criterios cualitativos de Likert, entregado tras el parto y contestado en las

primeras 24 h posparto.

3.2.2. Recogida de datos

3.2.2.1. Datos del grupo control

Se solicitd, al Servicio de Toco-Ginecologia, acceso a la base de datos de los
resultados obstétricos del afio 2015. Se cumplimentaron los datos incompletos
revisando las historias clinicas y partogramas almacenados en soporte digital.
Las historias con datos insuficientes se excluyeron para el analisis. Los partos
instrumentados cuyo Unico motivo para la asistencia al parto fue abreviar el

expulsivo también se excluyeron. Todos los datos fueron revisados por dos
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investigadores del estudio, aceptandose los casos que cumplian todos los

criterios de inclusién y ninguno de exclusion.

Se recogieron datos de las caracteristicas de las gestantes: edad, raza, peso,
IMC, alergias, habitos téxicos, antecedentes patologicos, clasificacion de riesgo
anestésico (clasificacion ASA), semanas de gestacion, centimetros de dilataciéon
cuando se solicité la epidural. Se obtuvo la informacion del empleo de oxitocina,
posibles efectos secundarios maternos y fetales relacionados con la
administracion de la analgesia epidural, pH fetal, tipo de parto (eutdcico,
instrumentado o cesarea), estado del periné tras el parto (integro, episiotomia o
desgarro), test de Apgar fetal en el minuto 1 y 5, tipo de resucitaciébn neonatal
(basica o avanzada) y peso de los RN. Se tuvo acceso a la dosis de anestésico
local empleada a lo largo de todo el trabajo de parto, a la duracion del primer y

segundo estadio del parto.

No se encontro informacién referente a la movilidad, la intensidad del dolor o la
satisfaccion materna, por lo que estos datos no pudieron ser analizados en el

grupo control.

3.2.2.2. Datos del grupo de estudio

La recogida de datos la hizo el anestesiélogo que realizé la epidural y la matrona
a cargo de la gestante (Anexo Xlll). La comprobacion de la informacion y
recogida de los cuestionarios de satisfaccion materna la realizé un investigador

del estudio.

A cada mujer se le asign6é un codigo para mantener en todo momento su
anonimato. El nimero de asignacion del CRD y del cuestionario de satisfacciéon

materna fue el mismo.

Se registraron:

- Las caracteristicas de la mujer: edad, raza, peso, altura'y IMC.

- Los antecedentes patolégicos como: hipertension arterial, diabetes mellitus,

asma o hipotiroidismo.
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- Las alergias y los habitos tdéxicos (consumo de tabaco y alcohol).

- Los parametros obstétricos: semanas de gestacion (de 37 a 42), dilatacion en
cm en el momento del bloqueo epidural (3 —5 cm), Administracion de oxitocina
antes o después de la epidural, y la dosis alcanzada.

- La hora de inicio de la epidural, la duracion del primer estadio (dilatacion
completa) y del segundo estadio, la hora del parto y del alumbramiento
placentario.

- La intensidad del dolor medida mediante EVN: antes y después de la

instauracion de la analgesia epidural.

- La dosis total de AL y fentanilo requerida, el tipo y niumero de rescates (PCEA,

bolo clinico u otros rescates) y el momento en cm de dilatacion de administracion.

- Las posibles incidencias maternas relacionadas con la analgesia epidural:
hipotensién (TA sistdlica <90 mmHg), bradicardia (FC < 60 latidos por minuto),
nauseas, vomitos, prurito, bloqueo motor, analgesia insuficiente, retencién de
orina o fiebre.

- Las posibles incidencias fetales relacionadas con la analgesia epidural
(bradicardia: FC fetal < 100 latidos por minuto, feto poco reactivo), el test de

Apgar, el pH venoso / arterial y la reanimacion neonatal (basica o avanzada).

- La movilidad de la gestante: si permanecio en reposo, se movilizoé en la cama,

se sent6 en la pelota o en la silla o deambul®.

- El tipo de parto: eutdcico, instrumentado (férceps, ventosa), indicando el motivo

de instrumentacioén, o cesarea, indicando el motivo de la cesarea.

- La posicién en el expulsivo: litotomia modificada, sentada, silla de partos, etc.

- El grado de bloqueo motor de las extremidades inferiores, la movilidad de la

pelvis valorada por la capacidad de abduccién e hiperextension de las
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extremidades se registraron cada hora.

- El estado del periné que podia estar integro, podia haberse realizado una

episiotomia o haber sufrido un desgarro.

En el puerperio inmediato se entregd el cuestionario de satisfaccion materna
(Anexo XIV).

Se muestra a continuacién un esquema de la metodologia del grupo de estudio

(Figura 5):
PERIODO PRE-EPIDURAL PERIODO EPIDURAL PUERPERIO
Analfica Epidual | | PEB+PCEA PARTO Tipo de parto
Accesovenoso L] Periné
Hidratacion Retirada de
Consentimiento: epidural Nivel T10 catéter epidural
y estudio —_—
Monitorizacion: Encuesta de satisfaccion
Materna: TA, FC, Sat 02
Fetal: RCTG Revision de CRD
CRD

Bromage + Movilidad de caderas

Figura 5. Esquema de la metodologia del estudio.
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3.3. TAMANO MUESTRAL Y PRUEBAS ESTADISTICAS

3.3.1. Céalculo del tamafo muestral

A partir de un analisis del grupo control del afio 2015, estimamos que la
proporcion de partos instrumentados en nuestro centro era del 26%. Habiamos
realizado un analisis de los datos de toda la poblacion gestante (primiparas y
multiparas) de nuestro centro en los afios 2015 y 2017. Nuestros datos estaban
en concordancia con los datos de la literatura (105,106). Esperamos una
reduccion de hasta el 15%, basandonos en nuestros resultados de poblacion y
los estudios previos de otros autores. Para una potencia del 80% y aceptando
un error alfa de 5%, se necesité un minimo de 105 mujeres por grupo. Se incluy6
un 10% mas de mujeres en el grupo de estudio contando con las posibles

pérdidas. Necesitamos 16 meses para reclutar el grupo estudio.
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3.3.2. Anélisis estadistico

El andlisis estadistico se realizd utilizando el programa SPSS version 19 para
Windows, para el cual el Hospital Universitario Joan XXIII de Tarragona tiene la

licencia correspondiente.

Para la descripcion de variables categoricas se utilizo frecuencia absoluta (n°) y
frecuencia relativa (%), para las variables cuantitativas que seguian una
distribucion normal se utilizé media y desviacion estandar (DS), y para las que
no seguian una distribucion normal, mediana y rango inter-cuartil. Inicialmente
se realizd un analisis descriptivo y posteriormente uno univariante. La
comparacion de grupos se llevd a cabo con la prueba de X2 para variables
categoricas. Para comparar variables continuas se utilizé el andlisis de la
varianza o la prueba no paramétrica de Kruskall Wallis, segun si las variables

seguian una distribucion normal o no.

Posteriormente, se realizé un analisis multivariante. Se llevé a cabo un andlisis
de regresion logistica multiple, modelo fijo, método "maximum likelihood ratio",
para evaluar el impacto de la analgesia epidural en el parto instrumentado

ajustado por posibles factores de confusion.

El nivel de significacion estadistica aceptado fue de p < 0,05.

84



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE
Carmen Maria Holgado Pascual

RESULTADOS
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IV. RESULTADOS

4.1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA

4.1.1. Diagrama de flujo de la muestra

234 pacientes reclutadas

A 4 s

Grupo PEC Grupo PIEB+PCEA
118 reclutadas 116 reclutadas
. 2 excluidas: 11 excluidas:
¥|- Embarazo gemelar ol - IMC > 30 (5)
- Recolacacion de catéter (4)

- Cirugia uterine (1)
- Patologia fetal (1)

116 incluidas para analisis 105 incluidas para analisis

221 pacientes para analisis

Figura 6. Diagrama de flujo de la muestra de participantes.
PEC: perfusion epidural continua; PIEB: bomba de perfusién intermitente programada; PCEA:
analgesia epidural controlada por la paciente

Se reclutaron un total de 234 mujeres para el estudio. De las 118 gestantes
reclutadas en el grupo PEC con RPO0,2%; dos fueron excluidas por ser
embarazos gemelares. En el grupo PIEB+PCEA con RP0,1% se reclutaron 116.
De este grupo se excluyeron once pacientes: cinco por tener un IMC mayor de
30 en el momento del parto, cuatro por necesitar recolocacién del catéter
epidural, una por cirugia uterina previa y una por haber sido reclutada con

desaceleraciones fetales (Figura 6).
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4.1.2. Andlisis descriptivo de la muestra

Finalmente, en el estudio participaron 221 mujeres divididas en dos grupos. El
grupo PEC estuvo formado por 116 gestantes, mientras en el grupo PIEB+PCEA

estuvo compuesto por 105 gestantes.

La edad media de las gestantes fue de 30,45 + 5,81 afios (rango entre 18-42
afios), el IMC medio fue de 26,34 + 2,89 Kg/m? (rango 22,6-29,4 Kg/m?) y la
edad gestacional media fue de 40,08 + 1,18 semanas (rango 37,1- 414

semanas).

No se encontraron diferencias significativas en las variables demogréficas,

antropomeétricas y ginecologicas entre los dos grupos, excepto en la dilatacion

(Tabla 6).
PEC PIEB + PCEA p
Edad
(afios, mediat DS) 30,63 £ 5,39 30,10 £ 6,34 0,507
(rango) (20-41) (18-42)
Peso (Kg) 64,65 + 9,23 69,49 + 10,02 0,276
(rango) (43-84) (40-90)
Altura (m) 1,65+ 0,06 1,64 + 0,07 0,492
(rango) (1,53-1,76) (1,52-1,80)
IMC (kg m?)
Hasta 25 35 (30,2%) 41 (39%) 0,165
25-30 81 (69,8%) 64 (61%)
Semanas
gestacion
(mediatDS) 40.2+0,9 399+1,1 0,072
(mé&x-min) (37 -42) (37 —42)
Cm de dilatacion
3 42 (36,2%) 52 (49,5%) 0,006
4 46 (39,7%) 44 (41,9%)
5 28 (24,1%) 9 (8,6%)
Total pacientes 116 105 221

Tabla 6. Datos demograficos. PEC: perfusion continua; PIEB: bomba epidural de
perfusién intermitente; PCEA: analgesia epidural controlada por la paciente; IMC:
indice de masa corporal.
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4.1.3. Andlisis descriptivo del resultado del parto

4.1.3.1. Tipo de parto

El analisis univariante no mostré diferencias estadisticamente significativas en
cuanto a la incidencia de instrumentacion del parto en primiparas, [PEC
eutdcicos 58 (50%), instrumentados 42 (36,2%) vs PIEB+PCEA eutécicos 70
(66,6%), instrumentados 30 (28,6%), p=0,07]. El nimero de ceséareas se redujo,
siendo la diferencia estadisticamente significativa [PEC (13,8%) vs PIEB+PCEA
(4,8%), p=0,015].

En el analisis univariante, al evaluar la asociacion entre tipo de analgesia epidural
y parto instrumentado no se encontré una asociacion significativa [OR parto
instrumentado (ec vs pies+pcea) =0,6 (IC 95%:0,33-1,06)]. Si se objetivdo una
asociacion significativa con cesarea [OR cesarea (pec vs pies+pcea) = 0,26 (IC
95%:0,09-0,75)] (Tabla 7).

TIPO DE PARTO PEC PIEB + PCEA p
Eutdcico 58 (50%) 70 (66, 6%)
Instrumentado 42 (36, 2%) 29 (28, 6%)

- Forceps - 41 (99%) - 21 (73%)

- Ventosas - 1 (1%) - 8(27%)
Cesarea* 16 (13, 8%) 5 (4, 8%) 0,015

Tabla 7. Resultados obstétricos del parto. Las diferencias significativas entre los 2

grupos de poblacion son por la disminucién de la proporcion de cesareas. Entre parto
eutécico e instrumentado las diferencias no son significativas (p=0,07).

Sin embargo, al ajustar por factores de confusion mediante analisis multivariante,
regresion logistica multiple, la analgesia con PIEB+PCEA mostré una reduccion
significativa del parto instrumentado con respecto a la PEC [OR: 0,49; IC 95%:
0,27-0,89]. También mostraron asociacion significativa con parto instrumentado
la edad de la paciente y la dilatacién en centimetros en el momento de la epidural
(Tabla 8).
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En cuanto al tipo de instrumentacion, se observo un descenso en el niumero de
férceps [PEC forceps 99% vs PIEB+PCEA forceps 73%].

OR IC 95% p
PEC vs PIEB+PCEA 0,49 0,27 0,89 0,021
Edad (afos) 1,06 1,02 1,11 0,040
IMC 0,95 0,85 1,05 0,312
Semanas de 1,14 0,88 1,47 0,332
gestaciéon
Cm de dilatacion 0,62 0,40 0,96 0,031

Tabla 8. Asociacidn de tipo de analgesia epidural y parto instrumentado.
Resultados de la regresion logistica mdltiple.
OR: odd ratio, IC: intervalo de confianza

4.1.3.2. Duraciéon de la primera y seqgunda fase del parto

Se observo una diferencia estadisticamente significativa en la duracién del
primer estadio entre los dos grupos [PEC 238 + 111 min vs PIEB+PCEA 278 *
160 min, p=0,042] (Tabla 9, Figura 7). En el segundo estadio del parto existia
una reduccién del tiempo de 14 min con PIEB+PCEA que no fue significativa [PC
100 + 67 min vs PIEB+PCEA 86 * 64 min, p=0,124]. Los resultados del analisis
multivariante mediante regresion lineal multiple ajustando por edad e IMC

confirmaron que la reduccién no era significativa.

ETAPAS DEL PARTO PEC PIEB + PCEA p
Duracioén ler estadio (min)
Media +DS 238 + 111 278 + 160 0.042
Mediana (RIQ) 240 (175;295) 270 (210;378) '
Duracion 2° estadio (min)
Media +DS 100 + 67 86 +64 0124
Mediana (RIQ) 105 (90;160) 86 (46;140) '

Tabla 9. Duracion de la primera y segunda etapa del parto.
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Figura 7. Duracion de las etapas del parto.

En cuanto al uso de oxitocina, no hubo diferencias de consumo entre los grupos
[PEC 8,57+6,89 Ui/h vs PIEB+PCEA 7,98+8,76 Ui/h, p=0,65]. No diferenciamos
entre partos espontaneos y partos inducidos. La duracién del segundo estadio

del parto no se asocié a un mayor uso y mayor dosis de oxitocina.

Estudiamos la asociacidon de oxitocina y el tipo de parto en el grupo PIEB+PCEA.
Aunqgue el empleo de oxitocina en los parto instrumentados fue algo mayor (77%)

que en los partos eutdcicos (73%), esta diferencia no fue significativa (Tabla 10).

OXITOCINA Tipo de parto
TOTAL
N.° pacientes (%) eutdcico |instrumentado | cesarea
Antes de epidural 4 (3,8%) 2 (1,9%) 0 (0%) 6 (5,7%)

Después de epidural | 47 (44,8%) 21 (20%) 5(4,8%) | 73 (69,6%)

No oxitocina 19 (18,1%) 7 (6,7%) 0 (0%) 26 (24,8%)

TOTAL 70 (66,7%) | 30 (28,6%) | 5 (4,8%) | 105 (100%)

Tabla 10. Asociacidn entre tipo de parto y uso de oxitocina en el grupo PIEB+PCEA.
Likelihood ratio < 0,4
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4.1.3.3. Resultado sobre el recién nacido

No hubo diferencias en el peso del recién nacido entre los grupos. El resultado
del test de Apgar en el minuto 1 y 5 entre los dos grupos tampoco mostré

diferencias significativas (Tabla 11).

Recién Nacido PEC PIEB + PCA P
Género
Femenino/Masculino | 40,8% /59,5% | 45,7% / 54,3% 0,22
Peso (kg)
Media +DS 3,289 + 0,406 3,275+0,417 0,95
Apgar 1 min
- Media = DS 8,9+ 0,5 89+0,6
- Mediana 9 9 1,0
- Min -Max 6-10 6-10
Apgar 5 min
- Media = DS 9,9+ 0,2 9,9+ 0,2
- Mediana 10 10 1,0
- Min - Maxi 9-10 9-10

Tabla 11. Caracteristicas del recién nacido.

4.1.3.4. Resultados en el periné

Los dos grupos tuvieron el mismo nimero de pacientes con periné integro. La
diferencia en el nimero de episiotomias fue estadisticamente significativa y fue
mayor en el grupo PEC, comparado con el grupo PIEB+PCEA [PC 49 (49%) vs
PIEB+PCEA 34 (34%), p=0,03].

Existe una diferencia estadisticamente significativa entre el nimero de desgarros
a nivel global entre los grupos, siendo mayor en el grupo PIEB+PCEA [PEC 32
(32%) vs PIEB+PCEA 47 (47%), p=0,03]. Sin embargo, cuando se estudiaron los
distintos grados de desgarro por separado esta diferencia no fue

estadisticamente significativa (Tabla 12, Figura 8).
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PERINE PEC PIEB+PCEA P
Periné integro 19 (19%) 19 (19%) NA
Episiotomia 49 (49%) 34 (34%) 0,03
Desgarros: TOTAL 32(32%) 47(47%) 0,03
= Desgarro | 20 (62,5%)) 26(55,3%) 0,49
= Desgarro |l 11 (34,4%) 18 (38,2%) 0,64
= Desgarro lll 1(3,1%) 3 (6,3%) 0,39
= Desgarro IV 0 0 NA

Tabla 12. Estado del periné tras el parto.
NA: no aplica
v o
m 1
Grado |
desgarro
I 20
0 10 15 20 25
Niamero de pacientes
Grado de desgarro en el grupo PEC
v |0
N E
Grado |
desgarro
0 w1 w3 w
Numero de pacientes

Grado de desgarro en el grupo PIEB+PCEA

Figura 8. Desgarros en los dos grupos de estudio.
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En el grupo PEC, al comparar el resultado sobre el periné con el tipo de parto se
observaron 23 casos de desgarros en los partos eutécicos frente a nueve casos
en los instrumentados; este resultado no fue estadisticamente significativo
(p=0,055). Sin embargo, la diferencia en el numero de episiotomias en el grupo
de partos instrumentados si que fue estadisticamente significativa [eutocico 22
vs instrumentado 27, p = 0,009]. La diferencia encontrada en el nimero de

mujeres con perinés integros en ambos grupos no fue significativa (p=0,31)

(Tabla 13).

PEC Eutdcico Instrumentado p
Desgarros TOTAL 23 9 0,055
= Desgarro | - 14 . 6 0,22
=  Desgarro ll - 9 . 2 0,068
= Desgarro lll . 0 = 1 NA
Episiotomia 22 27 0,009
integro 13 6 0,31
Total 58 42

Tabla 13. Resultado del periné segtin el tipo de parto en el grupo PEC.

En el grupo PIEB+PCEA, al comparar el resultado sobre el periné con el tipo de
parto, eutdcico versus instrumentado, se observaron 43 desgarros en el parto
eutdcico frente a cuatro en el instrumentado; este resultado fue estadisticamente
significativo (p<0,0001). En cuanto al numero de episiotomias realizadas para la
asistencia al parto se observa una diferencia estadisticamente significativa,
siendo mayor en el parto instrumentado [eutécico 10 vs instrumentado 24,
p<0,0001]. El nimero de perinés integros en el parto instrumentado fue de dos,
comparado con los 17 del parto eutécico; esta diferencia fue estadisticamente
significativa (p=0,03) (Tabla 14).
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PIEB+PCEA Eutocico Instrumentado p
Desgarros TOTAL 43 4 <0,0001
=  Desgarro | o 25 o 1 0,001
=  Desgarro Il o 16 o 2 0,0552
= Desgarro lll o 2 u 1 NA
Episiotomia 10 24 <0,0001
integro 17 2 0,03
Total 70 30

Tabla 14. Resultado del periné segtin el tipo de parto en el grupo PIEB+PCEA.

4.1.4. Andlisis descriptivo del volumen y dosis de anestésico local

No hubo diferencias significativas en el volumen total de RP infundido. La dosis
total de RP fue significativamente menor en el grupo PIEB+PCEA (64,71t 26,44
mg) comparado con la PEC (113,5 £ 49,8 mg), p=0,001 (Figura 9). La dosis de
FTN en el grupo PEC fue una dosis fija de 100 pg antes de iniciar la perfusion,
mientras que las gestantes del grupo PIEB+PCEA recibieron una media de
129,42 + 52,88 ug (Tabla 15).

PEC PIEB + PCEA p
Volumen total
ropivacaina (ml) 56,6 + 24,7 64,71 + 26,44 0,15
Dosis total
ropivacaina (mg) 113,5+ 49,8 64,71 + 26,44 0,001
Dosis total
fentanilo (Ug) 100* 129,42 + 52,88 NA
Dosis horaria

+ +

Ropivacaina (mg h?) 20£0.7 11,8+38 0,01

Tabla 15. Volumen y dosis de ropivacaina y fentanil
Las variables estan expresadas como media + desviacion estandar.
* Dosis constante en la muestra PEC; NA: no aplicable
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Figura 9. Distribucion de la dosis de ropivacaina en los grupos.
Los intervalos muestran media = DS

4.1.5. Andlisis descriptivo de la PCEA v bolos de rescate en el grupo
PIEB+PCEA

En el grupo PIEB+PCEA el 35,3% de las pacientes sélo recibieron PIEB, es decir,
la administracion programada en la bomba cada 60 min. El 64,8% utilizaron la

PCEA de manera efectiva en alguna ocasién y 8,6% necesitaron rescate médico.

La frecuencia de uso de PCEA vario de 1 a 7 veces: el 79,1% de las pacientes
la usaron de 1 a 3 veces, el 9,5% de 4 a5 veces y el 3,8% de 6 a 7 veces (Figura

10).
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Figura 10. Uso de PCEA y rescates médicos.

4.1.6. Andlisis descriptivo del nivel de analgesia en el grupo

PIEB+PCEA

El grado de analgesia con PIEB+PCEA fue muy alto. El EVN antes de epidural

fue de 8 (8-10) y después de epidural de 1 (0-2), como puede observarse en la

Tabla 16 y en la Figurally 12.

EVN EVN
ANALGESIA antes de epidural | después de epidural
Media + DS 8,49 £1,38 1,66 + 0,87
Mediana 8 1
Rango intercuartil 8-10 0-2

Tabla 16. Nivel de analgesia medido por la Escala Verbal Numérica (EVN).
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Figura 11. Valoracién del dolor por EVN antes de la epidural.
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Figura 12. Valoracién del dolor por EVN después de la epidural.

No se observé que los partos distocicos fueran mas dolorosos que los eutdcicos
o que hubiera un mayor uso de PCEA o analgesia de rescate comparado con los
partos eutdcicos (Tabla 17).
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TIPO DE PARTO Parto eutécico Parto instrumentado
Mediana RIQ Mediana RIQ P
EVN antes 9 8-10 8 8-9 0,6
EVN después 1 1-2 2 1-2 0,9
EVN con uso de PCEA 2 1-3 2 1-4 0,9

Tabla 17. Nivel de analgesia segun el tipo de parto.
EVN: Escala Verbal Numérica, RIQ: rango intercuartil

4.1.7. Analisis descriptivo de laincidencia de blogueo motor en el
grupo PIEB+PCEA

La incidencia de bloqueo motor con PIEB+PCEA fue leve (Bromage 4) en un
10,4%, y no apreciable en el 89,6% de los casos. La capacidad de abducir o
hiperextender las piernas estaba conservada en el 93,3% y el 94,3% de los

casos, respectivamente (Tabla 18).

Valoracion del blogueo motor: piernas y | Niumero gestantes (%)
pelvis
Escala de Bromage modificada:

- 4 (debilidad) 11 (10,4%)

- 5-6 (no detectable) 94 (89,6%)
Capacidad de abducir piernas 98 (93,3%)
Capacidad de hiperextender piernas 99 (94,3%)

Tabla 18. Grado de bloqueo motor.

No se observo relacion entre el bloqueo motor y la duracién del parto, o el
blogueo motor y el mayor uso de PCEA o rescates meédicos. Con el grado de
blogueo motor alcanzado, no encontramos relacion con el tipo de parto o con la

duracion del segundo estadio del parto.
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4.1.8. Analisis descriptivo del movimiento durante el proceso del parto
y la posicion adoptada en el parto en el grupo PIEB+PCEA

Pese a poder moverse durante el primer estadio, sélo cinco pacientes de 105
(4,8%) deambularon o se sentaron fuera de la cama. La mayoria, 94 (89,5%), se
movieron en la cama de partos y mostraron su satisfaccion por no tener
blogueadas las piernas, y tan solo 6 (5,7%) permanecieron en reposo durante el
trabajo de parto (Tabla 19).

MOVILIDAD N° mujeres (%)
Reposo 6 (5,7%)
Movilidad en cama 94 (89%)
Sedestacién/Deambulacion 5 (4,8%)
TOTAL 105 (100%)

Tabla 19. Movilidad materna con PIEB + PCEA.

No hubo diferencias estadisticamente significativas en el resultado del parto,
entre las pacientes que deambularon y las que permanecieron en reposo. Cuatro
de las cinco pacientes que se movieron fuera de la cama de partos tuvieron un
parto eutdcico, cinco de las seis pacientes que permanecieron en reposo también

tuvieron un parto eutdcico.

En cuanto a la posicibn adoptada en el momento del parto, el 86,7% (92
pacientes) parieron en la posiciébn convencional de litotomia modificada. Las
siete pacientes (7,7%) que tuvieron el parto en otra posicion fueron las cinco
pacientes que deambularon y dos que fueron incentivadas por su matrona a

adoptar otras posturas (Tabla 20).

Posicion en el parto PIEB + PCA
Lateral 1 (1%)
Litotomia modificada 92 (87,6%)
Sentada 6 (5,7%)
Silla de partos 1 (1%)

Tabla 20. Posicién materna en el parto.
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4.1.9. Analisis descriptivo de los efectos adverso durante el parto en el
grupo PIEB+PCEA

Los efectos adversos maternos mas frecuentes fueron: nauseas y vomitos
(11,4%), retencion de orina (10,5%), fiebre (9,7%), prurito (8,6%) e hipotension
arterial (6,7%). El efecto adverso fetal con posible relacién con la epidural fue la
bradicardia fetal transitoria, que tuvo una incidencia del 16,2 (Figura 13).

16%
11% o
11% 10%

Q 9%
8 7%

c

)

2 2%
g 1%

[ -
) 2 < <O Q> > > O
S ® < € 6@0 & R &
'z?\ X N \*é/z’ & O

& < X S o

> & 2 0 ot
= ¢ @ < X
& S <
.(_,’z}
>
&°
Maternos Fetal

Figura 13. Posibles efectos adversos maternos y fetales.

En las pacientes que tuvieron fiebre de mas de 38°C, se estudio si habia relacion
con la duracion de las fases del parto y no se encontraron diferencias
significativas (Tabla 21).

Fiebre | Media (min) SD (min) p
SI 403 212
NO 362 226 0,53
TOTAL 365 225

Tabla 21. Duracidn del trabajo de parto en las pacientes con fiebre.
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Ademas, de las mujeres que tuvieron elevacion de la temperatura a lo largo del
trabajo de parto: 42,85% tuvieron un parto eutécico, 42,85% un parto

instrumentado con férceps y 14,28% un parto instrumentado con ventosa.

4.1.10. Analisis descriptivo de la encuesta de satisfaccidon materna
sobre el proceso del parto en el grupo PIEB+PCEA

Se preguntd a las mujeres por su nivel de estudios y se observé que el grupo
mas numeroso era el de los estudios universitarios con 44 mujeres (41,9%) y el

menos numeroso el de educacion primaria con 8 mujeres (7,6%) (Figura 14).

Estudios Universitarios _ 41,9
Bachiller/Ciclos Formativos _ 34,3
Educacion Secundaria _ 16,2
Educacién Primaria - 6,7

Nnivel de estudios

Ninguno I 0,9

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45

Porcentaje

Figura 14. Nivel de estudios.

En cuanto a los parametros de valoracion de educacion y preparacion para el
parto, el 81,9% de las gestantes (86 mujeres) asistieron a clases de preparacion
al parto y el restante 18,1% (19 mujeres) no realizaron ninguna sesion (Figura
15). Las mujeres que no asistieron a ninguna sesion de preparacion al parto
fueron principalmente mujeres con bajo nivel de estudios (educacion primaria y
secundaria), aunque también hubo cinco mujeres con estudios universitarios que

no asistieron a ninguna clase de preparacion al parto.
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Figura 15. Clases de preparacion al parto.

De las mujeres que asistieron a las clases de preparacion al parto, la mayoria
fueron informadas por una matrona (96,6%) y soélo tres mujeres fueron
informadas por una fisioterapeuta (3,4%) (Tabla 22).

CLASES Frecuencia | Porcentaje
No 19 18,1%
Si 86 81,9%
= Matrona = 83 = 96,6%
» Fisioterapeuta | = 3 = 3,4%

Tabla 22. Asistencia a clases de preparacion al parto

A la pregunta de si conocian algo de la epidural de dosis bajas o “walking
epidural”’, mas de la mitad (67,6%) afirmaron que tenian informacion al respecto.

Un porcentaje similar de mujeres reconocié haber realizado ejercicio fisico
durante el embarazo (Figura 16).
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Figura 16. Conocimiento de la técnica epidural y preparacion fisica.

Pese a acudir a clases de preparacion al parto (81,9%), un porcentaje menor

realizo ejercicio durante el embarazo (68,6%).

En la encuesta se les preguntd que valorasen el recuerdo que tenian del dolor

antes de la administracion de la analgesia epidural y el recuerdo del grado de

analgesia alcanzado después de la epidural. Estos resultados coinciden con las

respuestas expresadas durante el parto (Tabla 23, Figura 17).

Del 0 al 10, ¢cémo | Del 0 al 10, ¢cémo valoraria
DOLOR valoraria el dolor del parto | el dolor del parto después
antes de la epidural? de la epidural?
Mediana 9 1
Percentil 25 8 0
Percentil 75 10 2
Méaximo - Minimo 10-5 4-0

Tabla 23. Valoracion del dolor (EVN) en el postparto.
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Figura 17. Valoracion del dolor (EVN) en la encuesta materna postparto.

Valoramos si el nivel de estudios de las mujeres tenia relacion con la percepcion
del dolor y observamos que existia diferencia estadisticamente significativa con
la valoracién del dolor antes de la epidural pero no después de la epidural. Las
mujeres con menor nivel de estudios referian tener mas dolor antes de la

administracion de la analgesia epidural (Tabla 24).
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Nivel de PERCENTILES
EVN estudios 25 50 75 P
E. Primaria 9 9,5 10
E. Secundaria 8 9 10
ANTES 0,01
Bachiller/Ciclos 7 8 9
E. Universitarios 8 9 9,5
E. Primaria 0 0,5 2
i E. Secundaria 0 0 3
DESPUES 0,3
Bachiller/Ciclos 0 1 2
E. Universitarios 0 1 1

Tabla 24. Nivel de estudios y valoracion del dolor del parto (EVN).

En cuanto a la movilidad durante el trabajo de parto, la mayoria se movieron en

la cama de partos y tan solo el 5,7% permanecieron tumbadas boca arriba

(Figura 18).
Movimiento
W Sentada
I 1,9
Varié de posicion en la cama
87,6
1 También deambulé
1,9 También me senté en la
pelota
1
2 H Del lado izquierdo
5,7
M Boca arriba
0 20 40 60 80 100

Figura 18. Posicion y movimiento durante el parto.
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El 64,8% de las mujeres refiridé tener informacion adecuada sobre el hecho de
poder moverse con la analgesia epidural. Tan sélo el 4,8% refirid no tener
informacion sobre la posibilidad de moverse tras la colocacion del catéter

epidural (Figura 19).

Informacidon de movimiento con epidural
45
40

40

35 W Nada

30
Q 24,8 W Poca
©
- 25
S 20
g 20 ® Regular
o
a.

15

10,5 Bastante
10
4,8
5 - B Mucha
0
Informacién

Figura 19. Conocimiento de la posibilidad de movimiento con la epidural.

Las mujeres no manifestaron una preferencia clara sobre si les hubiera gustado

moverse. El 41% refirid no querer levantarse de la cama de partos (Figura 20).

30
24,8
25
20 21 20
20
)
= 14,3
8 15 ’
c
o)
3}
5 10
o
5
0
Nada Poca Regular Bastante Mucho
¢Habrian querido moverse?

Figura 20. Deseo de moverse durante el trabajo de parto.
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Mas del 88% de las mujeres manifestd mejoria del malestar (dolor de espalda,

perineal, abdominal) tras la analgesia epidural (Figura 21).

80
69,6
70
60
50
40
30

19
20

Porcentaje

10 3,8 6,7
p— [

Nada Poco Regular Bastante Mucho

Mejoria

Figura 21. Mejoria del malestar tras la epidural.

Més del 89% de las mujeres no refirié efectos adversos de interés. Para ellas el
principal efecto adverso fueron las nauseas. Este resultado subjetivo de las
mujeres estad en concordancia con el registrado por las matronas en el CRD

durante el parto (nduseas/vomitos 11,4%) (Figura 22).

90
20 76,2

70

60

50

40

30

20 13,3 10,5

10
. . - 0 0

Nada Poco Regular Bastante Mucho

Porcentaje

Efecto adverso

Figura 22. Efectos adversos.
¢ Experimentd mareo, nauseas, vomitos, picor durante la epidural?
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Mas del 75% de las mujeres no desearon andar durante el proceso del parto; tan
s6lo 9,5% expresaron su deseo de andar (Figura 23). Observamos una diferencia
con los resultados reales del parto recogidos en el CRD, donde tan solo 4,8%

deambularon, el resto se movieron en la cama de partos o se sentaron.

50 47,6
45
40
35
o 30 27,6
g 25
S 20 15,3
g v 9,5
10
5 I i -
0
Nada Poco Regular Bastante Mucho
Deseo de deambulacién

Figura 23. Deambulacion con epidural.
¢Le hubiera gustado andar con la epidural?

El 89,5% de las mujeres repetiria la misma técnica analgésica en el préximo
parto. Tan solo el 7,7%, 8 mujeres, no repetiria técnica (Figura 24). Las ocho
mujeres que no repetirian la técnica epidural no tenian unos criterios
homogéneos. Dos intentarian parto natural en proximos embarazos, dos no

deseaban mas hijos y cuatro no estuvieron satisfechas con la técnica analgésica.
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90
80
80
70
60
50
40
30

20

Porcentaje

9,5
10 2,9 4,8 2,8
0 — [ | — -
Nada Poco Regular Bastante Mucho

Recomendacion

Figura 24. Repeticion de técnica epidural.
¢ Repetiria la misma técnica epidural para otro parto?

El 92,4% de las mujeres recomendarian esta técnica epidural para analgesia del
parto a una amiga; solo el 3,8% no lo haria (Figura 25). Esta respuesta esta en

concordancia con las mujeres que no repetirian las misma técnica anestésica.

90 82,9
80

70
60
50
40
30

Porcentaje

20
9,5

10 1,9 1,9 3,8 -
O I I -
Nada Poco Regular Bastante Mucho

Recomendacion

Figura 25. Recomendacion de la técnica epidural
¢Recomendaria la técnica epidural a una amiga?

En cuanto a su valoracion global de la analgesia epidural, el 94,3% de las

mujeres expreso su satisfaccion con esta técnica epidural (Figura 26).
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80
70
60
50
40
30
20

10 0 2,9 2,9

0 I I

67,6

26,7

Porcentaje

Muy deficiente Deficiente Adecuada Buena Muy buena

Valoracién

Figura 26. Valoracion de la analgesia epidural.
¢,Como valoraria la analgesia epidural?

La valoracion de la atencién recibida por las gestantes por parte de los distintos
especialistas implicados en el parto fue alta (ginecdlogos 94,2%, anestesidlogos

98%), siendo las mejor valoradas las matronas (99%) (Figuras 27-29).

Ginecologo
90
78
80
70
o 9
S 50
T 40
2 30
o
a 5 16,2
0 |
Muy deficiente Deficiente Adecuada Buena Muy buena
Valoracion

Figura 27. Valoracidn del ginecélogo.
¢,Como valoraria la atencion recibida por el ginecélogo?
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Matrona

100 91,4

90

80

70

60

50

40

30

20

10 1
o 0 0 IIII

Muy deficiente  Deficiente Adecuada Buena Muy buena

Porcentaje

Valoracion

Figura 28. Valoracion de la matrona.
¢, Como valoraria la atencion recibida por la matrona?
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78
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20

20
0

Muy deficiente Deficiente Adecuada Buena Muy buena

Valoracién

Figura 29. Valoracién del anestesidlogo.
¢, Como valoraria la atencién recibida por el anestesiélogo?

Los datos anteriores concuerdan con la valoracion global de la experiencia de
parto de las mujeres, con una puntuacion de 100% de experiencia buena o muy
buena (Figura 30).
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Experiencia
80 73,3
70
60
50

40
30 26,7

Porcentaje

20

10
0 0 0

Muy deficiente Deficiente Adecuada Buena Muy buena

Valoracion

Figura 30. Experiencia global.
¢,Cémo valoraria su experiencia personal en general?

Los resultados de la encuesta de satisfaccion materna estan recogidos en las
tablas 25 y 26.
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Informaciéon de Porcentaje Porcentaje
movimiento Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Nada 5 4.8 4,8 4.8
Poca 11 10,5 10,5 15,2
Regular 21 20,0 20,0 35,2
Bastante 42 40,0 40,0 75,2
Mucho 26 24,8 24,8 100,0
Gustado
moverse
Nada 21 20,0 20,0 20,0
Poca 22 21,0 21,0 41,0
Regular 26 24,8 24,8 65,8
Bastante 21 20,0 20,0 85,8
Mucho 15 14,3 14,3 100,0
Mejoré
malestar
Nada 1 1,0 1,0 1,0
Poca 4 3,8 3,8 4.8
Regular 7 6,7 6,7 115
Bastante 20 19,2 19,2 30,8
Mucho 73 69,2 69,2 100,0
Efectos
adversos
Nada 80 76,2 76,2 76,2
Poca 14 13,3 13,3 89,5
Regular 11 10,5 10,5 100,0
Bastante 0 0 0
Mucho 0 0 0
Andar con
epidural
Nada 50 47,6 47,6 47,6
Poca 29 27,6 27,6 75,2
Regular 16 15,3 15,3 90,5
Bastante 10 9,5 9,5 100,0
Mucho 0
Repetiria
técnica
Nada 3 2,9 2,9 2,9
Poca 5 4,8 4,8 7,7
Regular 3 2,8 2,8 10,5
Bastante 10 9,5 9,5 20,0
Mucho 84 80,0 80,0 100,0
Recomendaria
a unaamiga
Nada 2 1,9 1,9 1,9
Poca 2 1,9 1,9 3,8
Regular 4 3,8 3,8 7,6
Bastante 10 9,5 9,5 17,1
Mucho 87 82,9 82,9 100,0

Tabla 25. Resultados del estudio en la encuesta de satisfaccion materna.
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Valoracion Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Muy deficiente 0 0 0 0
Deficiente 3 2,9 2,9 2,9
Adecuada 3 2,9 2,9 57
Buena 28 26,7 26,7 32,4
Muy buena 71 67,6 67,6 100,0
Ginecélogo
Muy deficiente 0 0 0 0
Deficiente 1 1 1 1
Adecuada 5 4.8 4.8 5,8
Buena 17 16,2 16,2 22,0
Muy buena 82 78,0 78,0 100,0
Matrona
Muy deficiente 0 0 0 0
Deficiente 0 0 0 0
Adecuada 1 1,0 1,0 1,0
Buena 8 7,6 7,6 8,6
Muy buena 96 91,4 91,4 100,0
Anestesista
Muy deficiente 0 0 0 0
Deficiente 1 1,0 1,0 1,0
Adecuada 1 1,0 1,0 2,0
Buena 21 20,0 20,0 22,0
Muy buena 82 78,0 78,0 100,0
Experiencia
Muy deficiente 0 0 0 0
Deficiente 0 0 0 0
Adecuada 0 0 0 0
Buena 28 26,7 26,7 26,7
Muy buena 77 73,3 73,3 100,0

Tabla 26. Resultados de la valoracion general en la encuesta de satisfaccion materna.

En términos generales, el 94,3% de las gestantes estuvieron satisfechas o muy
satisfechas con la técnica PIEB+PCEA (Tabla 27, Figura 31).

GRADO DE SATISFACCION MATERNA Pacientes (%)
Muy satisfechas/satisfechas 99 (94,3%)
Adecuada 2 (1,9%)
Insatisfechas/muy insatisfechas 4 (3,8%)

Tabla 27. Grado de satisfaccion materna con PIEB + PCEA.
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EPIDURAL CONTINUA

Satisfaccion materna
1,90% 3,80%
m Muy satisfechas/satisfechas

= Adecuada

= Insatisfechas/muy insatisfechas

94,30%

Figura 31. Grado de satisfaccion materna.
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DISCUSION

117



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE
Carmen Maria Holgado Pascual

118



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE

Carmen Maria Holgado Pascual

V. DISCUSION

El standard de oro de la analgesia obstétrica es la analgesia epidural. Existen
otras técnicas tanto farmacoldgicas como no farmacoldgicas que pueden
complementar a la técnica epidural pero no han resultado tan eficaces en el alivio
del dolor como ésta.(107) Los estudios que avalan estos otros métodos son

escasos e incluyen pocos pacientes, por lo que no son concluyentes. (108-110)

El empleo de anestésicos locales a bajas concentraciones para controlar el dolor
del parto trata de evitar los efectos secundarios tanto obstétricos como maternos
y fetales que se producian en los albores de la analgesia epidural obstétrica,

cuando se utilizaban dosis mas altas.

No se ha alcanzado un consenso en cuanto a la dosis minima de AL necesaria,
ni cual es el AL méas adecuado. Los estudios actualmente van encaminados a
conseguir un buen efecto analgésico con la menor dosis de AL, tratando asi de
evitar sus efectos secundarios, como el bloqueo motor que podria tener
repercusion en los resultados obstétricos, alargando la duracién del parto y
aumentando la tasa de instrumentacion. Con el empleo de concentraciones
suficientemente bajas, se pretende conseguir bloquear las fibras nerviosas
sensitivas finas (A delta y C), pero no las fibras nerviosas motoras gruesas,
consiguiendo analgesia con escaso bloqueo motor. (111)

La reduccién en la concentracién del AL implica tener que asociar un opioide a
bajas dosis, que potencie su efecto analgésico, aunque tampoco se ha
encontrado la dosis minima necesaria para evitar sus efectos secundarios, tanto
en la madre (prurito, nduseas y vomitos, retencion de orina) como en el feto

(depresion respiratoria en los primeros minutos de vida). (112)

Existe un consenso general para emplear anestésicos locales del grupo amida
por su mayor seguridad. Mientras que en Estados Unidos la tendencia general
es emplear bupivacaina en concentraciones que van de 0,25 a 0,0625%,
movidos sobre todo por motivos econémicos, en Europa se han ido incorporando
farmacos mas modernos, levo-bupivacaina y ropivacaina, que tienen una menor
incidencia de efectos toxicos y secundarios. (30) El bloqueo diferencial, mas

sensitivo que motor, es mas marcado con ropivacaina que con bupivacaina;

119



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE

Carmen Maria Holgado Pascual

también con levobupivacaina se ha objetivado menor bloqueo motor que
bupivacaina. Ademas, la baja concentracion de AL hace que disminuya la
incidencia de efectos secundarios y que en caso de inyeccion intraneural, se

produzca menor lesion nerviosa. (113-115)

Pese a la mejora de las técnicas y el empleo de AL y opioides mas modernos y
seguros, se sigue transmitiendo a muchas mujeres la idea de que la analgesia
epidural tiene efectos perjudiciales en el parto. Existen numerosos estudios que
han clarificado los beneficios de la analgesia epidural y demostrado que ciertas
afirmaciones, como que la analgesia epidural produce un incremento en el
namero de cesareas, no son ciertas. (116—122) Ademas, se esté liberalizando la
movilidad de las mujeres en los paritorios, no limitando la deambulaciéon a las
gestantes portadoras de un catéter epidural, si éstas no tienen bloqueo motor.
(117)

El presente estudio se realiz6 en el hospital Universitario Joan XXIlI de
Tarragona (HUJ23), con alrededor de 1400 partos al afio. Hasta el afio 2016 la
Unidad de Obstetricia tenia una incidencia de ceséreas de aproximadamente

149%, con un porcentaje de mujeres que recibian analgesia epidural del 65%.

En nuestro centro fue practica habitual durante afios el empleo de perfusion
continua de ropivacaina 0,2%. En febrero de 2016 se empezaron a utilizar
bombas de perfusion intermitente (PIEB) que asociaban bolos de analgesia
controlada por el paciente (PCEA).(106) Estas bombas administran el AL a
mayor presion y facilitan su difusion a mas metameras, evitando que se acumule
y permitiendo disminuir la concentracion de AL.(79,124) Debido a los buenos
resultados analgésicos y al escaso blogueo motor producido, esta nueva forma
de administracion se introdujo de manera rutinaria en analgesia obstétrica en
nuestro hospital, empleando, bien levobupivacaina 0,125% + fentanilo 2 pg/ml,
o bien ropivacaina 0,1% + fentanilo 2 pg /ml.

Decidimos realizar este estudio empleando ropivacaina 0,1% al tratarse del
mismo anestésico local que se habia empleado hasta la fecha en el HUJ23, pero
a la mitad de concentracion, y asi poder utilizar el grupo histérico como control.
Ademas, queriamos evitar el bloqueo motor y la ropivacaina es el AL con la tasa

mas baja de dicho bloqueo. En perfusién continua el bloqueo motor aparece tras
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varias horas de mantenimiento de la analgesia porque el AL se va acumulando,
mientras que en bolo intermitente el anestésico se distribuye homogéneamente
y no se acumula. Se logra asi buena analgesia con escaso bloqueo motor,
buenos resultados obstétricos, maternos y fetales, y mayor satisfaccion materna.
(76,105)

5.1. DISCUSION SOBRE LOS RESULTADOS

En este estudio observacional se analiza el efecto de dos formas de
administracion de la analgesia epidural con ropivacaina sobre el resultado del
parto en el HUJ23. Ademas, se estudia la duracién de las etapas del parto, la
dosis de ropivacaina total administrada, su repercusion en el bloqueo motor y su
influencia en la movilidad materna, los resultados neonatales y el grado de

satisfaccion materna durante el proceso del parto.

Se incluyeron un total de 221 pacientes para analisis: 116 en grupo control y 105

en el grupo de estudio.

Los grupos estudiados son comparables ya que no se encontraron diferencias

significativas en las variables demograficas y antropométricas de las mujeres.

En cuanto a las variables obstétrico-ginecoldgicas de los grupos, todas las
pacientes eran primiparas, no diferenciamos entre trabajo de parto espontaneo
o inducido, pero encontramos una diferencia significativa en los centimetros de
dilatacién en el momento de inicio de la analgesia epidural. Creemos que esto
se debid a que, en el grupo de estudio, casi el 50% de la muestra se recluté a 3
cm, mientras que en el grupo control el reparto fue mas homogéneo, entre 3y 5
cm de dilatacién. Como ya ha sido ampliamente estudiado por otros autores, el
inicio precoz o tardio de la analgesia epidural no influye en la duracion del parto;
influyen las condiciones iniciales del cérvix evaluadas por el test de Bishop, en

el que la dilatacién es sélo un parametro. (117,125-127)
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5.1.1. Tipo de parto

Es relevante en nuestro estudio el marcado descenso en el numero de cesareas,
que fue estadisticamente significativo reduciéndose hasta un 4,8%. Aunque
inicialmente, mediante el andlisis descriptivo no encontramos diferencias
significativas en el nimero de partos instrumentados entre los grupos, si
objetivamos un descenso estadisticamente significativo tras corregir los factores
de confusion por medio del método de regresién logistica multiple (OR: 0,49; IC
95%: 0,27 - 0,89).

Aunque el tipo de instrumentacion depende del obstetra, observamos un
descenso significativo del namero de férceps [PEC forceps 99% vs PIEB+PCEA
férceps 73%, p=0,006] y un aumento del nimero de ventosas, procedimiento
obstétrico menos agresivo, con menos lesiones perineales y fetales (Tabla 6).
(106) Creemos que, una vez que la cabeza fetal se encuentra en el tercer plano
de Hodge, la capacidad de la gestante de pujar no estuvo limitada, al no tener
blogueo motor de piernas y pelvis, y esto favorecié el cambio en el tipo de
instrumentacion. Encontramos un descenso en el nimero de ceséareas
estadisticamente significativa [PEC 13,8% vs PIEB + PCA 4,8%, (p=0,015)],
hecho que es un indicador de buenos resultados obstétricos.

El metaanalisis de Zhang et al revisé 30 estudios realizados entre 1999 y 2016
que emplearon ropivacaina 0.08-0.11% y encontré una incidencia de parto
instrumentado del 25,55% y cesareas del 12,45%. Los estudios de este
metaanalisis abarcaban 17 afios con gran heterogeneidad de pacientes y
técnicas de analgesia epidural.(105) Nuestros resultados estan en concordancia
con los suyos y son mejores en cuanto al nimero de cesareas, aunque nuestro

estudio incluye sélo una muestra de gestantes primiparas.

Recientemente, el metaanalisis de Xu et al reviso 11 estudios que abarcaban un
periodo de 11 afios y comparaban PEC+PCEA con PIEB+PCEA. Nueve de los
estudios se habian realizado con ropivacaina a dosis bajas (entre 0,1% y
0,075%) y en primiparas. Este trabajo encontrd una reduccion significativa en el
namero de partos instrumentados [OR: 0,47; Cl 95%: 0,25 - 0,89] pero no en el
de cesareas. Creemos que el resultado del nimero de cesareas pudo estar
influenciado por el manejo obstétrico y las caracteristicas de las pacientes, en su

122



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE

Carmen Maria Holgado Pascual

mayoria asiaticas, pues otros aspectos como la duracién del segundo estadio, el
consumo de AL o la satisfaccion materna también mostraron mejores resultados
en el grupo PIEB+PCEA. (128)

Ya en 2010 el grupo de Leo realiz6 CSE en una pequefia muestra de gestantes
primiparas empleando ropivacaina 0,1% + fentanilo 2 pg/ml y también observo
una reduccién en la instrumentacion, pero ésta no fue estadisticamente
significativa [PEC+PCEA (instrumentado 19,4%, cesareas 29%) vs PIEB+PCEA
(instrumentado 6.5%, cesareas 25,8%) p=0,26].(129) Llama la atencion la
diferencia en la tasa de cesareas entre su estudio y el nuestro, por lo que
probablemente las muestras no son comparables debido al manejo obstétrico.

El estudio de Capogna et al realizado con primiparas en trabajo de parto
espontaneo encontré una disminucion estadisticamente significativa de la
instrumentaciéon [PEC 20% vs PIEB 7%, p=0,03]. En su estudio emplearon dos
concentraciones diferentes de levobupivacaina (0,0625%-0,125%) + sufentanilo
0,5 ng/ml con dos bombas diferentes para la analgesia PIEB y la PCEA, que
mantenia durante la segunda fase del parto.(87) Todos sus partos
instrumentados se realizaron con ventosa, pero su incidencia de ceséareas fue
alta [PEC 21% vs PIEB 17%, p = 0,68].

Nosotros empleamos ropivacaina 0,1% que es diez veces menos liposoluble que
bupivacaina y atraviesa las fibras mielinicas de la motoneurona mas lentamente
produciendo menor bloqueo motor. Asociamos fentanilo que producen analgesia
sin alterar la propiocepcién y que permiten reducir la dosis de AL, produciendo
menos prurito que sufentanilo. Aunque nuestros resultados no fueron tan buenos
en cuanto a instrumentacion como los de Capogna, si lo fueron en cuanto al

descenso en el numero de cesareas.

Comparamos también nuestros resultados con los datos de las
recomendaciones dadas por las diferentes sociedades cientificas. La Federacién
Internacional de Ginecologia y Obstetricia (FIGO) recomienda no sobrepasar la
proporcion de cesareas del 15%.(130) La Sociedad Espafiola de Ginecologia y
Obstetricia (SEGO) recomienda que la incidencia de parto instrumentado se

sitle entre el 15 - 20% y la ceséarea entre 10 - 15%.(131) El Royal College of
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Obstetricians and Gynaecologists (RCOG) reconoce una incidencia de
instrumentacion de 13-15% y de cesareas entre 25,5 y 29,8% en el Reino
Unido.(132)

En nuestro estudio realizado en primiparas, la incidencia de parto instrumentado
estuvo por encima de la media recomendada (28,6%), pero sin embargo hubo
una reduccién muy significativa en el nimero de cesareas. Estimamos que con
el cambio de técnica de analgesia epidural reduciriamos la incidencia de parto
instrumentado hasta el 15% y sin embargo en primiparas solo conseguimos
reducirla en un 7,6%. Consideramos que, al excluir a las mujeres con factores
de riesgo de parto instrumentado, como mujeres con IMC mayor de 30, fetos
macrosomicos, sindromes toxicos del embarazo, etc. conseguiriamos mejores
resultados. (133)

Contdbamos con los datos extraidos de la base de datos del Servicio de
Ginecologia y Obstetricia, que nos habian facilitado para los estudios de
poblacién que realizamos en nuestro centro y que habiamos presentado en
congresos de la especialidad (Anexos Il y IIl). Con estos resultados observamos
que, aunque en la poblacion primipara no se alcanzan los estandares
recomendados por las distintas sociedades cientificas, si se consigue una
reduccion en la tasa de instrumentacion en el conjunto de la poblacién con el
cambio de técnica analgésica epidural de PEC a PIEB+PCA, puesto que la

incidencia de instrumentacién en multiparas es mucho menor.

51.2. Duracion de la primera y sequnda fase del parto

Con respecto a la duracion del proceso del parto, observamos una duracion de
40 minutos mas del primer estadio del parto en el grupo PIEB+PCEA que fue
estadisticamente significativa [PEC 238 + 111 min vs PIEB+PCEA 278 + 160
min, p=0,042] (Tabla 9). Justificamos este hecho porque las gestantes del grupo
de estudio que cumplia criterios de inclusion fueron reclutadas antes, en su

mayoria a 3 cm de dilatacion (Tabla 6).

Aungque hace mas de una década en la literatura se hacia referencia a la
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prolongacion a las distintas fases del parto, (134-137) en los estudios recientes,
donde se emplean dosis mucho mas bajas de AL, no parece haber relacion entre
la analgesia epidural y la prolongacion del primer estadio del parto. (138-140) La
primera fase del parto tampoco parece verse alterada si se compara con otras
formas de analgesia. (118) En estudios recientes, no encontramos evidencia en
la literatura de que la analgesia epidural a dosis bajas alargue el primer estadio
del parto. (141,142)

En nuestro estudio, hallamos una reduccion de la duracion del segundo estadio
del parto de 14 min con PIEB+PCEA que no fue estadisticamente significativa
[PEC 100 + 67 min vs PIEB+PCEA 86 + 64 min, p=0,124]. Bulligham et al. si
encontraron una diferencia significativa de 25,4 min en una muestra mayor que
incluia tanto primiparas como multiparas. (143) El metaanalisis publicado por
George también encontré una menor duracién del segundo estadio de 22 min
estadisticamente significativa con PIEB comparado con PEC. (119) Es posible
que debido al tamafio muestral nuestro estudio tenga una potencia limitada.
Ademas, existen otros factores que pueden influir en la mayor duracion del

segundo estadio, como la nuliparidad y la induccion del parto. (144)

5.1.3. Estado del periné

Aunque con la analgesia epidural con PIEB+PCEA observamos un aumento de
la incidencia total de desgarros estadisticamente significativa [PEC 32(32%) vs
PIEB+PCEA 47(47%), p= 0,03], cuando se desgloso en los diferentes grados de
desgarro, el incremento no resultd ser significativo. Si hubo una reduccion
significativa en la realizacion de episiotomias durante la asistencia al parto en el
grupo de estudio, hecho que favorece el aumento de desgarros perineales como

pudimos observar durante el analisis de resultados.

Los desgarros perineales tipo | y Il tienen una prevalencia muy elevada a nivel
mundial y no suponen ningun riesgo materno importante. Sin embargo, existe

una gran variabilidad de incidencia de desgarros tipo Il y IV.

La prevalencia de desgarros con la episiotomia medio lateral (EML) se sitla entre
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el 0.4%-5% con una tasa media global del 1.7% del total de partos, y del 2.9%
en el caso de nuliparas. En los centros donde se realiza la episiotomia
media/mediana, la cifra media de desgarros del esfinter anal se eleva hasta el
12%. (145) Aungue la incidencia de estos desgarros es mayor en los partos
instrumentados, en torno al 40% de todos los desgarros de tipo Il y IV ocurren
en mujeres que han tenido un parto vaginal eutdcico, es decir, en partos de bajo

riesgo para lesiones perineales. (146)

En nuestro estudio observamos cuatro casos de desgarro perineal de grado Il
una paciente con PEC y tres pacientes con PIEB + PCEA, y ningun desgarro de
tipo IV. Esto representaria un 2% del total de gestantes estudiadas, situandose

dentro de la incidencia aceptada a nivel global.

En un estudio realizado en el Reino Unido para analizar la tendencia de los
desgarros perineales severos (tipo lll y IV) y para investigar los factores de riesgo
relacionados, se observd que su tasa se habia triplicado en los ultimos afos.
Este incremento también se observO en otros paises desarrollados, como
Finlandia, Noruega o Canada. La explicacion mas probable es la introduccién de
una clasificacion estandarizada de desgarros perineales y la experiencia del
personal sanitario en la identificacion precoz del tipo de desgarro. (91) Sin
embargo, en los paises en vias de desarrollo es frecuente el infradiagndstico de
los desgarros perineales severos, de ahi la discrepancia de resultados que hace
que los datos no sean comparables con los de los paises desarrollados. (147)

Dentro de los factores de riesgos generales, revisamos los que tenian nuestras

gestantes:

Todas las mujeres eran primiparas y sin embargo solo cuatro tuvieron

desgarro perineal severo.

- Dos eran mayores de 30 afios (ambas del grupo PIEB+PCEA).

- Las cuatro pacientes superaban la semana 40 de gestacion (se
encontraban entre 40+1 y 40+4).

- Ninguna de ellas era asiatica (tres caucasicas y una de raza negra).

- Los pesos de los RN, aunque no se pueden considerar macrosoma,

fueron de 3600 g (dos en el grupo PEC) y de 3800 g (dos en el grupo

PIEB+PCEA).
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En relacion con la epidural, los desgarros parecen estar relacionados con una
segunda fase del parto prolongada, y la episiotomia se relaciona con la
realizacion de un parto instrumentado. (92,148-150) En nuestro estudio, de las
cuatro mujeres con desgarros perineales severos, dos tuvieron un parto

instrumentado, una en el grupo control y otra en el grupo de estudio.

Existe cierta evidencia de que un segundo estadio mayor de 120 minutos frente
a un segundo estadio de 1 a 120 minutos, asi como >240 minutos frente a 121-
240 minutos, esta asociada con una mayor tasa de traumas perineales severos
y un mayor riesgo de intervencion durante el parto.(151) De las cuatro pacientes
que presentaron desgarro perineal grave soélo una de ellas superd los 120

minutos (285 minutos en el grupo PEC).

No encontramos asociacion entre la duracion de la segunda etapa del parto y la
mayor probabilidad de sufrir un desgarro. De todos modos, no podemos
extrapolar nuestros resultados a los de otros estudios porque no son
significativos, ya que debido a la baja incidencia que tienen los desgarros,

nuestro estudio tiene la limitacion del bajo tamafio muestral.

5.1.4. Consumo total de anestésico local y opioide

La dosis total de ropivacaina fue significativamente menor en el grupo
PIEB+PCA (Tabla 13). Aunque hubo un incremento en la dosis total de fentanilo
en el grupo de estudio, no hubo diferencias en el resultado del test de Apgar del
RN en el minuto 1 y 5 entre ambos grupos (Tablall). La necesidad de
reanimacion neonatal posterior no se vio incrementada, por lo que el aumento

de dosis no tuvo repercusion en el RN.

Nuestra dosis horaria de ropivacaina (11,8 + 3,8 mg) fue mayor que la utilizada
por otros grupos que emplean PIEB y PCEA. (143,152) Al instaurar el protocolo
optamos por volimenes mayores de bolo intermitente y los ajustamos por altura
de la gestante (Figura 4). El volumen mas empleado de PIEB fue 10 ml cada 60
min y el de PCEA, 8 ml con un tiempo de cierre de 20 min. Al tratarse de dosis

altas de PIEB alargamos los intervalos de tiempo como sugieren estudios
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recientes, evitando asi su acumulacion. (153,154) Para garantizar la seguridad

de la gestante, también incrementamos los tiempos de cierre de la PCEA.

Bulligham et al emplearon 7,8 + 3,21 mg/h. Este grupo empled un volumen de
PIEB de 5 ml/h que podian aumentar hasta 10 ml/h si la analgesia era insuficiente
y un volumen de PCEA de 5 ml/h, con un tiempo de cierre de 10 min. Aunque
consiguieron escaso bloqueo motor y alta satisfaccion materna, sus resultados
obstétricos fueron peores que los nuestros. Lograron una tasa de parto
instrumentado del 17,7%, con una incidencia de partos eutdcicos del 44% y de
ceséreas del 38,3%. (143)

El grupo de Lin comparé PEC con PIEB+PCEA empleando ropivacaina 0,1% +
sufentanilo 0,3 pg/ml. En su trabajo emplearon la misma pauta analgésica en
ambos grupos, programando dos bombas: tanto PEC como PIEB a5 ml/h y la
PCEA a 5 ml con un tiempo de cierre de 20 min. La dosis maxima a administrar
entre ambas bombas era de 15 ml/h. Su dosis total de ropivacaina en el grupo
PIEB+PCEA fue muy baja (51,27 + 9,61ml) comparado con la nuestra (64,71 +
26,44mg). Reconocen emplear una dosis muy baja de AL, pero con buenos
resultados obstétricos y con una reduccion significativa del dolor medido por EVA
en las ultimas etapas del parto con PIEB+PCEA. Consideramos que este estudio
experimental no consiguié analgesia adecuada en el grupo PEC al situarse los
valores de la escala de EVA entre 3 y 5. En el grupo PIEB+PCEA consiguen
mantener el nivel medio de analgesia entre 3 y 2. Probablemente este manejo

del dolor no seria aplicable a nuestra poblacién. (152)

5.1.5. UsodelaPCEA v bolos de rescate en el grupo de estudio

Con nuestra pauta de administracion encontramos que el 35,3% de las pacientes
sé6lo recibieron PIEB, mientras que 64,8% utilizaron la PCEA de manera efectiva

en alguna ocasion (Figura 10).
En el grupo de Leo, el 22,6% de las gestantes del grupo PIEB no emplearon la

PCEA y las que la empleaban lo hicieron més tarde.(129) También Nunes et al

encontraron que con la administracion PIEB se empleaban los rescates mas
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tarde.(81) Este grupo empled una pauta de administracion similar a la nuestra

con volumenes PIEB de 10 ml/h y PCEA de 5 ml con tiempo de cierre de 20 min.

Nosotros observamos que las mujeres emplearon la PCEA sobre todo a los 8-
10 cm de dilatacion y que la mayoria de las gestantes usaron de 1 a 3 veces la
PCEA (79,1%). Los rescates fuera de la programacion de la bomba fueron a los
9-10 cm de dilatacién que es cuando se intensifican las contracciones y solo los
necesitaron el 8,6% de las mujeres. Nuestro volumen de PCEA, en la mayoria
de los casos, fue de 8 ml; mas alto que en otros estudios, que emplearon 5 ml,

pero el niumero de rescates médicos fue menor que en la mayoria.

McKenzie et al. realizaron un estudio retrospectivo para valorar los resultados de
la analgesia epidural tras implementar la pauta de tratamiento en su centro.
Emplearon bupivacaina 0,0625% + sufentanilo 0,4 pug/ml con volimenes altos
(PIEB 9 ml cada 45 min y PCEA 10 ml con tiempo de cierre de 10 min) y
consiguieron disminuir un 7% el porcentaje de rescates fuera de bomba
[PC+PCEA 19% vs PIEB+PCEA 12%].(155) Otros grupos que emplearon
PIEB+PCEA también encontraron una disminucion en el nimero de rescates y
una mayor satisfaccion materna con PIEB+PCA.(81,82,153,154)

Aungue existe una tendencia a incrementar los volimenes con bajas
concentraciones de AL y a aumentar los intervalos de tiempo, no hay una pauta
de administracién establecida. Puede haber un margen para mejorar las pautas

de administracion, sobre todo ajustando las dosis en la PCEA. (156)

5.1.6. Nivel de analgesia en el grupo estudio

El nivel de analgesia alcanzado en el grupo PIEB+PCEA fue muy elevado, como
demuestran los valores de EVN antes y después de la administracion de la
analgesia epidural (Tabla 17) y que, ademas se corresponden con la valoraciéon

que las mujeres en el postparto en la encuesta de satisfaccion (Tabla 23).
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No encontramos relacion entre un mayor dolor del parto y un aumento en la
instrumentaciéon, como tampoco encontraron otros autores que los partos

distocicos sean mas dolorosos.(157)

5.1.7. Blogueo motor en el grupo de estudio

Observamos que la incidencia y el grado de bloqueo motor en las extremidades
inferiores fueron bajas. La puntuacion mas baja de la escala de Bromage fue de
4 y s6lo se constatdé en el 10,4%. Ademas, hubo escasa repercusion en la
movilidad de la pelvis. La movilidad conservada de piernas y pelvis no dificulta la
rotacion de la cabeza fetal ni limita la capacidad de empujar de la gestante en el
expulsivo. (158) No encontramos relacion entre el grado de bloqueo motor y el
tipo de parto ni la existencia de bloqueo motor se asocié a una mayor duracion

del segundo estadio.

En el metaandlisis de Zhang con ropivacaina encuentran una incidencia de
bloqueo motor con PIEB de 9,11%. Sin embargo, sus resultados de la meta-
regresibn muestran una asociacion significativa de la duracion del segundo
estadio con el bloqueo motor [coeficiente 0,23 (0,01, 0,44); p = 0,043] y también
con la incidencia de instrumentacion [coeficiente 0,25 (0,04, 0,46); p=0,024].
(105)

Como la mayoria de los grupos de estudio actuales, nosotros mantuvimos la
analgesia epidural hasta el momento del parto. Tradicionalmente, cuando se
empleaban altas concentraciones de AL, se tendia a parar o disminuir la
analgesia epidural durante el segundo estadio porque se observaba que

prolongaba el parto.

El grupo de Shen empled ropivacaina 0,08% + sufentanilo 0,4 pg/ml y hallaron
gue manteniendo la PCEA durante el segundo estadio no se prolongaba ni
variaba el tipo de parto. (159) Es mas, observaron una disminucion de la

satisfaccion materna al parar la PCEA en el segundo estadio.

Capogna objetivo una reduccion de la incidencia de bloqueo motor [PC 37% vs

PIEB 2,7%] utilizando la escala de Bromage modificada.(106) Ellos mantuvieron
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la epidural durante el segundo estadio y encontraron asociacion con parto
instrumentado cuando hubo bloqueo motor en dilatacion completa. Sin embargo,
en su modelo experimental utilizaban dos bombas, una para la perfusiéon
intermitente y otra para la PCEA, y emplearon doble concentracion de

bupivacaina en la PCEA.

Los grupos de Bulligham y Nunes no encontraron bloqueo motor con PIEB con
ropivacaina 0,1% asociado a opioide, aunque valoraron el bloqueo motor con la
escala de Bromage (I-1V). (81,143) Recientemente, el grupo de Ojo en un estudio
con RP 0,1% + FTN 0,2%, también encontrd un descenso del bloqueo motor en
las mujeres que emplearon analgesia de bolo intermitente, comparado con las

gue emplearon perfusion continua. (160)

5.1.8. Movimiento durante el proceso del parto v posicion adoptada
en el parto en el grupo estudio

Aunque esta técnica analgésica permite la movilidad durante el proceso del
parto, solo el 4,8% de las mujeres deambularon o se sentaron fuera de la cama.
La mayoria manifestd su satisfaccion por no tener bloqueo motor de
extremidades inferiores y tener la opcion de poder moverse, aunque no lo
hicieran. Las cinco mujeres que deambularon lo hicieron antes de alcanzar la
dilatacion completa. No hubo diferencias en el tipo de parto entre las mujeres
que deambularon y las que permanecieron inmadviles durante el proceso del

parto.

La mayoria de las mujeres adoptaron la posicion de litotomia modificada en el
momento del parto. Dicha posicion es la recomendada por las matronas en
nuestra institucion. Se pretende evitar con ella tanto la posicion supina, que limita
la movilidad de la mujer como la posicion vertical que como demostraron De
Jonge et al. se asocia a lesion perineal que puede llevar a mas sangrado

postparto que la atonia uterina.(123,161-163)

Tan solo siete mujeres parieron en otras posiciones. Cinco mujeres fueron las
gue deambularon y otras dos mas incentivadas por sus matronas. Seis de ellas
tuvieron un parto eutdcico. Puesto que se trata de un grupo pequefio no se
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pueden sacar conclusiones y no podemos afirmar que el movimiento o la

posicion en el momento del parto influyan en el resultado de éste.

5.1.9. Efectos adversos durante el parto en el grupo estudio

No observamos efectos adversos maternos relevantes (Figura 13) y éstos fueron
similares a los encontrados en otros estudios.(80,81) Nosotros empleamos bajas
concentraciones de AL y encontramos hipotension arterial en el 6,6% de las
mujeres, que se corrigié adoptando la posicion de decubito lateral izquierdo y
con fluidoterapia. Fueron episodios no sintoméaticos, diagnosticados por la
monitorizacion de la presién arterial. S6lo una mujer mostré hipotension
acompafada de nauseas y fue necesario administrar efedrina. Ningun episodio

de hipotensién tuvo repercusién sobre el registro de la frecuencia cardiaca fetal.

Observamos un 8,6% de prurito en las gestantes en algin momento del trabajo

de parto que no fue necesario tratar.

El grupo de Ferrer empleando bupivacaina 0,125% + fentanilo obtuvo una
incidencia de efectos secundarios muy baja (prurito 6,25%, naduseas y vomitos
6,25%, hipotensién 3,12%). (102) Sin embargo los grupos de estudio que
realizaron CSE y emplearon fentanilo intratecal tuvieron un porcentaje de prurito
muy elevado comparado con las técnicas de bolo intermitente epidurales, en
analgesia no combinadas. (86,129) El grupo de Nelson compard el uso intratecal
de fentanilo con sufentanilo para analgesia en el parto y encontraron mas prurito
con sufentanilo, pero también mayor duracién analgésica, aunque los resultados
no fueron significativos. (164) Nosotros asociamos fentanilo a ropivacaina
epidural porque es el opioide que tenemos en nuestra institucion y con el que

tenemos experiencia con buenos resultados.

El 9,7% de las mujeres del grupo de estudio tuvieron fiebre de mas de 38°C
durante el proceso del parto. No encontramos relacion con la mayor duracion del
parto. Si que observamos que hubo mas mujeres que desarrollaron fiebre entre
las que tuvieron un parto instrumentado (57,13%), comparado con las que

tuvieron un parto eutécico (42,85%), pero esta diferencia no fue significativa.
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Nuestra incidencia de fiebre estuvo por debajo de la descrita en la literatura para
primiparas con analgesia epidural, que se sitla entre 13% y 33%. (165,166) El
grupo de Mi Lee (167) describi6é algunos factores relacionados con la fiebre,
como la nuliparidad y la mayor duracion del parto. Otros estudios posteriores
sefalaron que la fiebre que se desarrolla durante el parto es una fiebre asociada
a la inflamacion placentaria y no esta relacionada con infeccién alguna. (168)
Otra posible causa de fiebre podria estar relacionada con la exposicion al
anestésico local a nivel epidural. La ropivacaina produce menor estimulo
inflamatorio comparado con levobupivacaina (169,170), lo que explicaria
nuestros resultados por debajo de los descritos en la literatura. Ademas, se ha
demostrado que la técnica CSE produce mas inflamacion al administrar tanto AL
como opioides intratecales y tiene mayor incidencia de fiebre comparado con la
técnica epidural simple. (171)

El efecto adverso fetal que podria relacionarse con la analgesia epidural fue la
bradicardia fetal transitoria, que aparecié en el 16,2% de los casos y no tuvo
repercusion posterior en el neonato, como indican los resultados del test de

Apgar del RN en el minuto 1y 5.

Numerosos estudios han investigado la posible repercusion de la analgesia
epidural sobre el neonato y no han encontrado efectos relevantes. (144-147)
Patel et al. estudiaron la variacion de la frecuencia cardiaca fetal con la analgesia
epidural continua y la CSE, y observaron que pese a haber mayor incidencia de
bradicardia tras la administracion intratecal de opioides en la CSE, no tenia
repercusion posterior ni en el RN, como demostraban los resultados del test de
Apgar y del pH fetal, ni tampoco tuvieron repercusion en el resultado del parto.
(68) Actualmente existe evidencia de que dicha bradicardia esta relacionada con
el paso intratecal de opioides a dosis altas, sobre todo sufentanilo y est4 descrito
que afecta al 15-20% de los fetos. (51) Con dosis de fentanilo intratecal menores
de 20 pg y de sufentanilo menores de 7,5 ug, la bradicardia fetal transitoria es
menos frecuente. (176,177) Nuestros resultados estan en concordancia con los

publicados en la literatura.
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5.1.10. Satisfaccion materna sobre el proceso del parto en el grupo de
estudio

De las 105 mujeres que contestaron la encuesta de satisfaccion, alrededor del
42% tenian estudios universitarios. Las mujeres con menor nivel de estudio
percibieron el dolor del parto antes de la analgesia epidural, como mayor pero el
nivel de EVN se iguald en todos los grupos tras la instauracion de la analgesia
epidural. Este hecho es un buen indicador del buen resultado analgésico

conseguido con esta técnica epidural.

Aunque cerca del 82% de las gestantes habia acudido a clases de preparaciéon
al parto, solo el 64,8% reconocio tener informacion sobre la posibilidad de poder
moverse con la analgesia epidural. Alrededor del 10% indicaron su deseo de
andar en su plan de parto, pero finalmente solo el 4,8% de las mujeres lo hicieron.
Las seis mujeres que no se movieron no habian acudido a clases de preparacion

al parto.

Existe una discrepancia entre los deseos de las mujeres antes del momento del
parto y su comportamiento durante el mismo. Hay que tener en cuenta la
diferencia en la manera de entender el movimiento y que el hecho de no tener
las piernas blogueadas les da la opcién de poder moverse en la cama de partos

o0 deambular.

Ya el estudio COMET en 2002 encontré un alto grado de satisfaccion en las
pacientes a las que se realiz6 CSE a bajas concentraciones debido al escaso
bloqueo motor, pese a no encontrar diferencias en la duracion del segundo
estadio de parto ni en la instrumentacion en primiparas. (29) Otros estudios
recientes con PIEB+PCEA también encontraron un alto grado de satisfaccion
materna por el escaso bloqueo motor, la mayor participacion de la mujer en el

proceso del parto y la menor intervencion de anestesiologo. (64,127,132)

El grado de satisfaccion materna global del proceso del parto fue alto. El 94,3%
de las mujeres estuvieron satisfechas o muy satisfechas durante su estancia en

el paritorio, la duracion del proceso del parto y el resultado final.

Hay varios estudios que destacan que las mujeres, ademas del efecto de la
analgesia epidural y el resultado del parto, valoran muy positivamente otros
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aspectos como el trato recibido o si se cumplieron sus expectativas iniciales del
plan de parto. (99,101,179) Nuestro estudio refleja este hecho, ya que dentro del
alto grado de satisfaccion con todos los profesionales implicados (tocdlogos
94,2% vy anestesiologos 98%), son las matronas las que obtuvieron mayor
puntuacion (99%). Ellas son las personas que tienen mayor contacto con las
gestantes, las que les recuerdan la posibilidad de movimiento, el uso de la PCEA

y la postura a adoptar en el parto.

Pese a la variedad de actitudes adoptadas durante el parto, 89,5% de las
mujeres repetirian la misma técnica analgésica en un préximo embarazo y el
92,4% le recomendaria la técnica de analgesia epidural a una amiga. Estos
resultados pueden deberse a la mayor informacién e implicacion de la mujer en
el parto, adoptando una actitud mas activa al tener mayor control sobre su
analgesia. (180,181)

La técnica analgésica epidural empleada redujo el consumo de anestésicos
locales, no aumento la duracion del parto, consiguio una reduccion en el nUmero
de ceséareas y partos instrumentados, sin influir en los resultados neonatales,
todo ello con escaso bloqueo motor que permitio la movilidad de la mujer que lo
desease, la participacion de la gestante en su analgesia, logrando un alto grado

de satisfaccion materna.
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5.2. DISCUSION SOBRE LA METODOLOGIA

No existen otros estudios que valoren el resultado del parto y hayan encontrado
una reduccion tan importante en la incidencia de ceséareas. Debido a la
complejidad de evitar los sesgos, puesto que la decision final sobre el parto
depende del tocélogo, no encontramos estudios que tuvieran como objetivo
principal el tipo de parto. La mayoria de los estudios recientes hacen hincapié en
la incidencia de la instrumentacion y, sobre todo de la reduccién del bloqueo
motor con las diferentes técnicas epidurales con dosis bajas de anestésicos

locales.

Nosotros cuando cambiamos el protocolo de la analgesia epidural obstétrica
observamos una reduccion y un cambio en el manejo de la instrumentacion por
parte de los tocologos. Sélo se habia incorporado a la plantilla del hospital un
obstetra nuevo que podria tener diferentes criterios de manejo del parto. A la
vista de los estudios preliminares que habiamos realizado, decidimos iniciar este
estudio aprovechando el registro histérico y obteniendo nuevas variables para el
grupo de estudio. Ademas, realizamos un cuestionario de satisfaccién materna

sobre la experiencia durante el proceso del parto.

Optamos por la programacion de bolos intermitentes equivalentes a los
volimenes horarios ya empleados en la analgesia epidural continua. Ahadimos
la PCEA con alto volumen y tiempos de cierre mas largos, basandonos en el
concepto de mayor difusion a dermatomas mas alejados, para tratar de alcanzar

los dermatomas sacros al final de la dilatacién y durante el expulsivo del parto.

Con la modificacion de la analgesia obstétrica a PIEB+PCEA, conseguimos
mejorar los resultados obstétricos, logramos un escaso grado de bloqueo motor,
redujimos el consumo de anestésico local, manteniendo en todo momento la
seguridad de la madre y el recién nacido y observamos un alto grado de

satisfaccion materna al sentirse parte activa en su proceso de parto.
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5.3. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Nuestro estudio no fue aleatorizado y tanto los investigadores como las matronas
conocian los farmacos empleados, ya que analizamos los resultados de un
tratamiento ya instaurado. Los estudios aleatorizados, doble ciego evitan sesgos
y permiten cambiar la préctica clinica segun los resultados obtenidos. Creemos
que los estudios observacionales confirman estos resultados en la préactica

clinica habitual y son un complemento de los estudios aleatorizados.

Una limitacion de nuestro estudio observacional fue el empleo de una cohorte
retrospectiva de la que no contamos con tanta informacién como en el grupo
prospectivo. Somos conscientes que es preferible emplear dos cohortes
prospectivas para tratar de evitar sesgos o pérdida de informacion. Quisimos
aprovechar el cambio de protocolo y utilizamos la base de datos del Servicio de

Ginecologia para poder comparar los resultados actuales con los histéricos.

Modificamos dos parametros entre los grupos. Por una parte, cambiamos la
forma de administracion de perfusion continua a bolo intermitente, y por otra,
redujimos la concentracion de ropivacaina a la mitad. Hubiera sido preferible
modificar una sola variable, pero justificamos los cambios porque con menos
dosis de anestésicos locales que difundia a dermatomas mas lejanos, logramos

mejores resultados con un buen nivel de analgesia.

Las gestantes del grupo de estudio que cumplian criterios de inclusién fueron
reclutadas antes, la mayoria a 3 cm de dilatacién. Esto afiadid un factor de

confusion que fue necesario corregir.

El estudio estaba preparado para estudiar el tipo de parto, pero para otros
parametros como los resultados sobre el periné, no tenia suficiente potencia.
Para que la comparacién de la incidencia de desgarros de alto grado (tipo Il y
IV) entre ambas pautas analgésicas fuera significativa, debido a su baja

incidencia, seria necesario ampliar la muestra en una gran cantidad mujeres.

Otra limitacion de nuestro estudio es la variable “grado de desgarro perineal” que
podria ocasionar un sesgo de clasificacion, ya que la valoracion del desgarro fue
realizada por la matrona que asistio el parto, pudiendo existir diferencias de

interpretacion de los resultados. En estudios futuros seria necesario controlar
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este sesgo estableciendo un programa de formacion previo para unificar los
criterios de clasificacion, o bien, siendo un Unico observador el que determine

esta variable.

Inicialmente pensabamos incluir el pH arterial y venoso pero las muestras no
fueron recogidas de manera homogénea ni en todas las gestantes por lo que los
resultados fueron muy dispares e incompletos, y por lo tanto poco significativos.
Ademas, en muchos partos eutocicos no se agilizo la obtencién de la muestra al
no ser relevante su resultado, por lo que finalmente decidimos no incluir esta

variable.

138



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

RESULTADO DEL PARTO CON ANALGESIA EPIDURAL: ESTUDIO OBSERVACIONAL DE COHORTES COMPARANDO PERFUSION EPIDURAL CONTINUA
CON BOLO INTERMITENTE PROGRAMADO MAS ANALGESIA EPIDURAL CONTROLADA POR LA PACIENTE

Carmen Maria Holgado Pascual

5.4. FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION

Aunque existe una tendencia a usar concentraciones cada vez mas bajas de AL
y opioides asociados, no se ha llegado a definir la dosis minima necesaria para
reducir al minimo los efectos adversos. Ajustar dichas dosis, asi como los
intervalos de tiempo y los volimenes sobre todo de PCEA seran objeto de futuros
estudios.

Las caracteristicas del dolor, la via de conduccién y la intensidad de este son
diferentes en las diferentes fases del parto. Seria necesario disponer de la
tecnologia adecuada que permita administrar diferentes concentraciones de
anestésico local, sobre todo en la PCEA, cuando se necesita mayor
concentracion para lograr una analgesia adecuada. Este software s6lo se ha
usado a nivel experimental y podria desarrollarse para una administracion mas

individualizada para cada gestante.

Otra linea de investigacion podria ser el posible papel de la analgesia epidural
en la prevencion del dolor crénico y la depresion postparto. La atencion recibida
durante el parto, junto con una buena analgesia y el papel activo de la mujer

podrian evitar efectos adversos a largo plazo.
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CONCLUSIONES
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VI.  CONCLUSIONES

1. La analgesia epidural con ropivacaina 0,1% asociada a 2 g de fentanilo por
ml y administrada en bomba de perfusion intermitente programada asociada
a PCEA consigue reducir el nimero de cesareas y el nimero de partos
instrumentados de manera significativa. Esta técnica en primiparas demostré

beneficios comparado con la perfusion epidural continua de ropivacaina 0,2%.

2. La duracién de la segunda fase del parto se redujo con la administracion
epidural intermitente comparado con la perfusién epidural continua, aunque

dicha diferencia no fue estadisticamente significativa.

3. El consumo total de ropivacaina fue significativamente menor en el grupo de
estudio. Aunque hubo un incremento en la dosis total de fentanilo, no tuvo
repercusion negativa en el resultado del parto ni se observé incremento de los

efectos adversos en la madre ni en el neonato.

4. No hubo diferencias en los resultados neonatales del test de Apgar ni en la
reanimacion entre los dos grupos. No se observé aumento en el porcentaje

de bradicardia fetal transitoria ni tuvo resultados negativos en el recién nacido.

5. El desgarro perineal de primer grado fue el mas frecuente. Con la baja
incidencia de desgarros graves en ambos grupos no se observo asociacion
con la duracién del expulsivo ni con el tipo de parto. Hubo una reduccién

significativa en el nimero de episiotomias en el grupo PIEB + PCEA.

6. Mas del 35% de las mujeres solamente recibieron el bolo intermitente. Las
gestantes que hicieron uso de la PCEA lo hicieron en la fase final de la
dilatacion o en el periodo expulsivo. Los rescates fuera de bomba se

produjeron a 9-10 cm de dilatacion y sélo en el 8,7% de las mujeres.

7. La analgesia epidural de bajas dosis con ropivacaina asociada a fentanilo
administrada en bolo intermitente y PCEA consiguié una reduccién del dolor
mayor del 75%. No hubo asociacion entre el tipo de parto y el nivel EVN.
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8. El bloqueo motor fue leve y tuvo escasa incidencia. No se encontré asociacion
entre bloqueo motor y tipo de parto 0 mayor duracion de la segunda fase del

parto.

9. Pese a que més del 90% de las gestantes podrian haberse movido fuera de
la cama de parto, sélo el 5% lo hicieron. No hubo diferencias significativas en

el tipo de parto entre las mujeres que deambularon y las que no lo hicieron.

10. La posicion adoptada por la mayoria de las mujeres en el momento del parto
fue la litotomia modificada. No hubo asociacion significativa entre la posicion

en el momento del parto y el tipo de parto.

11. La incidencia de hipotension materna con la analgesia epidural de bajas dosis
en bolo intermitente programado fue muy baja. El principal efecto adverso
para las mujeres fueron las nauseas. No hubo relacién entre el parto
prolongado vy la fiebre, pero si hubo asociacion entre parto instrumentado y

fiebre.

12. El grado de satisfaccién de las mujeres que participaron en el estudio fue alto,
independientemente del resultado del parto. Las mujeres expresaron su
satisfaccion por poder participar activamente en la analgesia del parto, el

escaso bloqueo motor y la baja incidencia de complicaciones.
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VIII. ANEXOS

ANEXO I. Articulo original en revista Minerva Anestesiologica

Minerva Anestesiologica 2020 mese;86(0):000-000

DOI: 10.23736/S0375-9393.20.14516-4

ORIGINAL ARTICLE

Labor outcomes with epidural analgesia: an
observational before-and-after cohort study
comparing continuous infusion versus
programmed intermittent bolus plus patient-
controlled analgesia

Carmen M. HOLGADO4,2*, Aitana GIRONES1, Nuria TAPIA3, Maria |. DEMOLINA-FERNANDEZ 4,
Cristobal ANEZ 1,2

1Department of Anesthesia, Critical Care and Pain Medicine, Joan XXIIl1University Hospital, Tarragona, Spain;
2Departament of Medicine and Surgery, ANESTARRACO(IISPV) Research Group, Rovira i Virgili University,
Tarragona, Spain; sDepartment of Anesthesia, Critical Care and Pain Medicine, Sant Pau i Santa Tecla Hospital,
Terragona, Spain; aDepartment of Nursing, Rovira i Virgili University, Tarragona, Spain

*Corresponding author: Carmen M. Holgado, Department of Anesthesia, Critical Care and Pain Medicine, University Hospital Joan
XXIIl, C/ Dr. Mallafré Guasch 5, 43005 Tarragona, Spain. E-mail: carmenmholgado@gmail.com

ABSTRACT

BACKGROUND: Scientific evidence shows that programmed intermittent epidural bolus (PIEB) for labor analgesia achieves good
obstetric outcomes. After implementing our institutional standard for epidural analgesia, we compared PIEB + patient-controlled
epidural analgesia (PCEA) versus continuous epidural infusion (CEI).

METHODS: In an observational cohort study, we compared CEI with 0.2% ropivacaine + 100-ug fentanyl initial bolus versus
PIEB+PCEA with 0.1% ropivacaine + 2 pg mL-1 fentanyl in primiparous women. The primary outcome was mode of delivery.
Secondary outcomes were duration of the second stage of labor and total ropivacaine and fentanyl doses. Other outcomes, in the
PIEB+PCEAgroup only, were motor block, use of PCEAand rescue bolus, maternal mobility and maternal satisfaction. Univariate
statistical analysis was performed using the y2 Test, analysis of variance or nonparametric Kruskal-Wallis Test. Multivariate analysis was
performed using multiple logistic regression analysis.

RESULTS: The study included 221 patients (CEI116; PIEB+PCEA105). Multiple logistic regression showed that the PIEB+PCEA
group had significantly fewer caesarean sections (CEI [14%] vs. PIEB+PCEA [5%], P=0.015) and instrumental deliveries, after
correcting for confounders (OR=0.49; 95% CI: 0.27-0.89). The second stage of labor did not significantly differ between groups.
Total ropivacaine dose was significantly lower with PIEB+PCEA. There was no relationship between mild motor block and
increased use of PCEAIn the PIEB+PCEAgroup. Mode of delivery and duration of the second stage of labor were not influenced by
motor block either. Maternal satisfaction was high.

CONCLUSIONS: PIEB+PCEAOoffers obstetric and analgesic advantages over CElin daily clinical practice.
(Cite this article as: Holgado CM, Girones A, Tapia N, De Molina-Fernandez MI, Anez C. Labor outcomes with epidural analgesia:
an observational before-and-after cohort study comparing continuous infusion versus programmed intermittent bolus plus patient-

controlled analgesia. Minerva Anestesiol 2020;86:000-000. DOI: 10.23736/S0375-9393.20.14516-4)

Key words: Analgesia, obstetrical; Labor, obstetric; Ropivacaine.
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ANEXO II. Comunicacién oral en el congreso de la Sociedad Catalana de
Anestesiologia, Reanimacion y Terapéutica del Dolor (SCARTD)
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ANEXO III. Péster presentado en la Reunion de la Seccion de Obstetricia de
la Sociedad Espafiola de Anestesiologia y Reanimacién (SEDAR)

-

CONELUNTA OBSTETRICA E DOA

5 E DA R REURID COMMMTA OESTETRICIA | DOLOR
29 bre

Estudio comparativo de dos téecnicas de analgesia
epidural para trabajo de parto y repercusion en los
resultados del parto en nuestro centro.
Hospital Universitario de Tarragona Joan XXII.

Gironés Montagud, Aitana; Holgade Pascual, Carmen Maria; Ballesteros Pérez, Monica

OBJETIVOS

Observar la incidencia de parto instrumentado en muesiro centro durante dos periodos de tiempo y con dos
protocolos de analgesia epidural diferentes, comparandolo con Catalufia y Espana.

En nuestro hospital el mansjo analgesico de la epidural de pario en 2015 consistia en Ropivacaina 0.2% en
perfusién continua y cambid en 2017 a una menor concentracidn bien de Ropivacaina 0.1% o de Lewopubicaina
0.125. y fentanilo 2 mcg/ml en perfusian epidural de bolo intermitente (PIEB) + PICA (.20

MATERIAL Y METODOS

Se estudid si el descenso en la concentracion de anestésico producia menos blogueo motor y disminuia la incidencia
de parto instrumentado y cesarea. Se obtuvo acceso a la base de datos de Partos del afio 2015 y se revisaron los
partogramas e historias clinicas. Los datos de 2017 del heospital Jean XXl fuercn propercicnados por la base de
dates del Servicio de Ginecologia. Los dlimos datos autonémicos disponibles son del 2016.

nimero total de partos fue de 1354, con analgesia epidural 917. 10.60%

Los resultados obtenidos fuerocn: 68,59% de parto eutdcico. ul o d
19,52% de parto instrumentado y 11,89% de cesareas. - -
La tasa media espafiola tanto de cesareas ocomo de pano

instrumentado se sitla alrededor del 25%. En Catalufia la =" emam
incidencia de parto instrumentado fue del 11% en 2016, pero la
incidencia de cesarea fue del 20.6% y 27.4% en los afnos 2015 y Tabla 2. Resultado del parto con anestesia
2018 respectivaments ), Destacar que tanto los datos estatales epidural en prmiparas y multiparas en 2015
como autondémicos disponibles son globales, sin hacer referencia L

al emplec o no de epidural.

En nuestiro hospital la incidencia de cesarea es muy infericr al del
conjunto de Espafia y de Catalufa. Respecto a los partos
instrumentados. nuestro centro estd por encima del porcentaje de
Catalufia, probablemente este aumento de instrumentacion sea a
costa de disminuir el ndmero de cesareas. Mo obstante, se
observa una disminucion de la incidencia de parto instrumentado
en nuestro centro del afio 2015 al 2017 desde la implementacién - T1.B0%

RESULTADOS Tabla 1. Resultado del parto con anestesia

El mimerc total de parios en nuestro centro en 2015 fue de 1387 — epidural en 2015 y 2017

partos, de los cuales 907 solicitaron analgesia epidural. De ellos, —

el 58%: fueron partos sutdcicos, 2 26% partos instrumentados -

y =l 18% cesareas (tabla 1). Respecic a las primiparas: 507 - —

partos fuerom con analgesia epidural, de ellos, = 45% fueron -

partos eutdcicos. el 35% instrumentados y el 20% cesareas. De - S———
las 400 multiparas 73.26% fusron  eutdcicos, 14.32%

instrumentados y 11,80% cesareas (tabla 2}. En =l 2017 el o ==

i

Primiparss ~ EMultiparsc

LI I

i

de la técnica anestésica a PIEB + PCA.

Evrbdenbon Instrumentacdo G

CONCLUSIONES

La técnica analgésica PIEB + PCA con bajas concentracién de anestésico local obtieme buenos resultado obstétricos
que se ajustan a las recomendaciones de la SEGO, consigus busna analgesia durante fodo el trabajo de parto v ha
sido bien aceptada por la gestante. También ha repercutide en la carga asistencia del anestesiolege al necesitar
menor cantidad de bolus dispensados por el propio profesional. Hacen falta mas estudios para establecer la
concentracién minima necesaria.

BIELIOGRAFIA

1. Comparative obstetric mobile epidural trail (COMET) study group UK. Effect of lowdose mobile versus traditional
epidural techniques on mode of delivery: a randimised controlled trial. Lancet 2001; 358: 18-23.

2. Capogna G, Carmorcia M, Stirparc 5 et al. Programmed intermittent epidural bolus wversus continuous epidural
infusion for labor anmalgesia: The effects on matermal motor function and labor outcome. A randomized doubled-blind
study in nulliparous women. Anesth Amalg 2011; 113 (4): 826-831

3 Indicadors de salut perinatal a Catalunya. Any 2016, Infarme complet 2BM12017.
htip:licanalsalut. gencat'ca/professicnalsfvigilancia-epidemiclegicalvigilancia-perinatal/
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ANEXO 1V. Trabajo de fin de grado de Biomedicina

Noelia Garcia Garcia

Maria Valenciano Rodriguez

RESULTADO PERINEAL COMPARANDO DOS PAUTAS DE
ANESTESIA EPIDURAL

TRABAIJO FIN DE GRADO
Dirigido por: Carmen Maria Holgado Pascual y Dr. Cristobal Afiez Simon

GRADO DE MEDICINA
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ANEXO V. Escala de Bromage modificada

Grado Blogueo motor

1 Bloqueo completo (incapacidad de mover pies y rodillas)

2 Blogueo casi completo (capacidad de mover sélo pies)

3 Bloqueo parcial (capacidad de mover las rodillas de forma incompleta)
4 Debilidad detectable a la flexion de la cadera

5 No se detecta debilidad de la flexion de la cadera en supino (flexion

completa de las rodillas)

6 Capacidad de agacharse parcialmente sobre las rodillas

Escala de Bromage modificada por Breen en 1993, valora mejor la movilidad de las
caderas.

ANEXO VI. Clasificacion de los desgarros perineales

GRADO TIPO DE LESION

ler grado Lesién de piel perineal

2° grado Lesion de musculos del periné sin afectar esfinter

Lesion 3a Lesion del esfinter externo
del

3er grado

esfinter | 3 | Lesion del esfinter externo
anal

3c Lesion de esfinter externo e

4° grado Lesion del esfinter anal y la mucosa rectal

Criterios del Royal College of Obstetrician and Gynecologist (RCOG)
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ANEXO VILI. Estandares de actuacion en el periodo expulsivo de la Sociedad
Espafola de Ginecologia y Obstetricia

Requisitos previos a la instrumentacion

Presentacion cefalica, dilatacion completa y bolsa amnidtica rota.

Cabeza encajada (Ill o IV plano de Hodge)

- Conocimiento de la variedad y las caracteristicas exactas de la cabeza fetal

Evaluacion clinica de la relacion pélvico-fetal

Preparacion materna:

Aseptizacion

Analgesia adecuada (si analgesia inadecuada avisar a anestesiélogo)

Vejiga urinaria vacia

Consentimiento informado (verbal)

Preparacion de equipo obstétrico:
- Siempre debe estar presente un especialista

- Si existe sospecha de pérdida del bienestar fetal, avisar neonatélogo

Guia de Practica Clinica sobre la Atencién al parto Normal
Ministerio de Sanidad y Politica Social 2010

El periodo expulsivo, se considera normal:

Gestantes Sin anestesia epidural | Con anestesia epidural
Nuliparas 2 horas 3 horas
Multiparas 1 hora 2 horas
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ANEXO VIII. Autorizacién del Comité de Etica e Investigaciones Médicas

INSTITUT

D INVESTIGACIO
SANITARIA

t (23
el
COMITE ETIC
D'INVESTIGACIO
AMB MEDICAMENTS

Edifici de Nutricid i Salut
Avda. de la Universitat, 1, 2a plantz
43204 Reus {Tarragona)

Tel. 877 7593 94

RERE VIRGILE

S09q /B4 Moy zoi>

CEIm
Comité Etic d'Investigacid amb medicaments

DE: DRA. MARIA TERESA AUGUET - PRESIDENTA COMITE ETICO
A: DRA. CARMEN M. HOLGADO - HIXXIIY - ANESTESIOLOGIA

Asunto: JOA-ROP-2017-01
Ref. CEIC: 058/2017

Apreclada Dra. Holgado,

Le comunico que en la reunidén del CEIm del pasado 25 de Mayo de 2017 acta 05/17 se
evalud-el protocolo presentado del estudio con el titulo:

NIF Gez8 19545

“Incidencia de parto instrumentado con analgesia epidural con ropivacaina 0,1% en
combinacién con fentanilo en una pauta de bolo intermitente programadoc mas
analgesia controlada por la paciente. Estudio observacional, prospectivo vy
comparativo.”

Ef CEIC considera que el estudio en el formato actual es favorable.

Cordialmente,

A .
// Jd Loy

Dra. Maria Teresa Auguet Quintilla
Presidenta Comité £tico de Investigacién con medicamentos
Institut d'Investigacié Sanitaria Pere Virgili

Reglsire de Fundations <o i Seacralzat de Caralumes ram. inagripod L2305~
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ANEXO IX. Autorizacion de la Agencia Espafiola del Medicamento y
productos Sanitarios

DEPARTAMENTO
MINISTERIO agencia espafiola de DE MEDICAMENTOS
DE SANIDAD, SERVICIOS'SOCIALES medicamentos y DE USO HUMANO

E IGUALDAD . productos sanitarios

ASUNTO: RESOLUCI()N DEL PROCEDIMIENTO DE CLASIFICACION DE
ESTUDIO CLINICO O EPIDEMIOLOGICO

DESTINATARIO: D? CARMEN M? HOLGADO PASCUAL

Vista la solicitud-propuesta formulada con fecha 7 de abril de 2017, por D?
CARMEN M? HOGADO PASCUAL, para la clasificacion del estudio titulado
“Incidencia de parto instrumentado con analgesia epidural con ropivacaina 0,1%
en combinaciéon con fentanilo en una pauta de bolo intermitente programado mas
analgesia controlada por la paciente. Estudio observacional, prospectivo y
comparativo.” con coédigo JOA-ROP-2017-01. y cuyo promotor es D. ALBERT PONS
PORTA, se emite resolucion.

El Departamento de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Espariola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), de conformidad con los preceptos
aplicables, (" RESUELVE clasificar el estudio citado anteriormente como “Estudio
Posautorizacion de seguimiento prospectivo (abreviado como EPA-SP).

El promotor del estudio debera remitir solicitud de autorizacion del mismo @ a
todas aquellas Comunidades Auténomas en las que se pretenda llevar a cabo,
incluyendo la siguiente documentacién (una copia en papel y otra en formato
electrénico) y enviando una copia de la misma (papel y formato electréonico) a la
AEMPS en el momento de la primera solicitud de autorizacién:

e Carta de presentacion dirigida a los responsables de esta materia en la
Comunidad Auténoma® en la que se solicite la autorizaciéon del estudio e indique
la direccion y contacto del solicitante y la relacion de documentos que se
incluyen.

Resolucién de la AEMPS sobre la clasificacion del estudio
Protocolo completo, incluidos los anexos, y donde conste el nimero de pacientes
que se pretenden incluir en Espafa, desglosado por Comunidad Autbnoma.

e Dictamen favorable del estudio por un CEIC acreditado en Espafia.

Listado de Centros Sanitarios donde se pretende realizar el estudio, desglosado
por Comunidad Autébnoma

e Listado de investigadores participantes en la Comunidad Auténoma.

e Siel estudio se pretende realizar en otros paises, situacién del mismo en éstos

e Documento acreditativo de haber satisfecho las tasas correspondientes, en
aquellas CC.AA. donde se exijan.

El plazo maximo establecido para emitir resolucion por parte de cada CC.AA. sera
de 90 dias naturales. Si transcurrido el mismo la CC.AA. no se hubiese pronunciado, se
entendera autorizado el estudio en esa CC.AA.

CORREO ELECTRONICO
C/ CAMPEZO, 1-EDIFICIO 8
farmacoepi@aemps.es 28022 MADRID
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DEPARTAMENTO
MINISTERIO agencia espafiola de DE MEDICAMENTOS
DE SANIDAD, SERYICIOS SOCIALES medicamentos y DE USO HUMANO
E IGUALDAD . productos sanitarios

Contra la presente resoluciéon que pone fin a la via administrativa podra
interponerse Recurso Potestativo de Reposicion, ante la Directora de la Agencia, en el
plazo de un mes a contar desde el dia siguiente a aquel en que tenga lugar la
notificacion de la presente resolucién. ©

; Madrid, a 10 de abril de 2017

| EL JEFE DE DERARTAMENTO DE
| MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

1 Son de aplicacion al presente procedimiento la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas; la Ley 14/2000, de 29 de diciembre, de medidas fiscales, administrativas y
de orden social; Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios; Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre,
por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos; el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el
que se crea la Agencia estatal “Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios” y se aprueba su
estatuto; el Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano y la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices sobre estudios
posautorizacion de tipo observacional para medicamentos de uso humano.

2 De acuerdo con la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre.

8 Directorio disponible en la pagina web de la AEMPS
http://www.aemps.es/actividad/invClinica/estudiosPostautorizacion.htm)

4 En el caso de que el promotor no sea quien presente la documentacion, se debera incluir en la misma un
documento que indique las responsabilidades delegadas por el promotor a la persona o empresa que actia en su
nombre.

5 De conformidad con lo dispuesto en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, o Recurso Contencioso-Administrativo ante el
Juzgado Central de lo Contencioso-Administrativo de Madrid, en el plazo de dos meses contados desde el dia
siguiente al de la notificacion de la presente resolucion, de conformidad con la Ley 29/1998, de 13 de Julio,
reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa, sin perjuicio de poder ejercitar cualquier otro recurso que
se estime oportuno. En caso de interponerse recurso de reposicion no podra interponerse recurso contencioso-
administrativo hasta la resolucion expresa o presunta del primero.

CORREO ELECTRONICO
C/ CAMPEZO, 1 ~EDIFICIO 8
farmacoepi@aemps.es 28022 MADRID
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ANEXO X. Autorizacion del Director Gerente del centro

HJo"

1 Hospital Universitari Joan XXIII

El Dr. Albert Pons Porta, Director del Hospital Universitario de Tarragona Joan XXIII
y PROMOTOR del estudio:

"Incidencia de parto instrumentado con analgesia epidural con ropivacaina
0,1% en combinacién con fentanilo en una pauta de bolo intermitente
programado mds analgesia controlada por la paciente. Estudio observacional,
prospectivo y comparativo”

DELEGO:

En la Dra. Carmen Maria Holgado Pascual, investigadora principal, que asume
la responsabilidad de dirigir dicho estudio, velar por su correcta realizacién de
acuerdo a la ética, analizar y gestionar la divulgacion de resulfados.

Dr. Albert Pons\Porta
Director de Cehftro
Hospital Universitario Joan XXIII

Tarragona, a 28 de abril de 2017
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ANEXO XI. Consentimiento informado para la participacion en el estudio

Hoja de Informacidon al Paciente y Consentimiento Informado

Titulo: Incidencia de parto instrumentado con analgesia epidural con ropivacaina 0,1%
en combinacion con fentanilo en una pauta de bolo intermitente programado mas
analgesia controlada por la paciente. Estudio observacional, prospectivo y comparativo.

Cédigo protocolo: JOA-ROP-2017-01

Promotor: Hospital Universitario de Tarragona Joan XXIII
Investigador Principal: Dra. Carmen M2 Holgado Pascual
Servicio de Anestesiologia y Reanimacion

Hospital Universitario de Tarragona Joan XXIII.

Centro: Hospital Universitario de Tarragona Joan XXIII

Introducciéon

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le
invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion
Clinica correspondiente y la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios,
de acuerdo a la legislacion vigente, el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por
el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos.

Nuestra intencién es tan solo que usted reciba la informacién correcta y suficiente para
que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta
hoja informativa con atencion y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir
después de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que considere
oportuno.

Participacion voluntaria

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar o cambiar su decisién vy retirar el consentimiento en cualquier momento, sin
que por ello se altere la relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su
tratamiento.

Descripcién general del estudio

El objetivo de nuestro estudio es estudiar el grado de blogueo motor en las extremidades
inferiores, es decir, si se duermen las piernas y gliteos, y si eso influye en el desarrollo
del parto. Para ello, se quiere comparar el uso de ropivacaina 0,1% + fentanilo 0,002mg
gue es el tratamiento administrado actualmente, con ropivacaina 0,2%, que era la pauta
de administracion habitual hasta el afio 2015. Se trata del mismo medicamento, pero
administrado en menor concentracion y es de uso habitual para calmar el dolor de parto.
No se trata de ningun farmaco nuevo, pero si a dosis mas bajas y administrado
empleando unas bombas de infusion que entregan la medicacion en forma de bolo
intermitente. Ademas estas nuevas bombas permiten la administracion por parte de la
embarazada de un bolo de medicacién extra, si con la analgesia administrada por la
bomba no fuera suficiente.
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El motivo del cambio de las bombas de administracion del farmaco es la existencia de
evidencia de que la analgesia es tan eficaz o incluso mejor que si se administra en
infusién continua pero se evita que se acumule el anestésico local, por lo que se produce
menor bloqueo motor (se sienten mejor las piernas y se puede incluso deambular) y se
facilita la colaboracién de la gestante en el proceso del parto. La bomba esta
programada para evitar la sobredosificacion de la paciente, es decir, que se pueda
administrar una dosis demasiado elevada que pueda producir efectos adversos en la
paciente. Los efectos indeseables observados han sido muy leves y consisten en ligera
bajada de la tension arterial, disminucion de latido cardiaco, ndusea y vomitos.

Una vez que usted haya firmado este documento, aceptando su participacion en el
estudio, se le administrara ropivacaina 0,1% + fentanilo 0,002mg, que es uno de los dos
anestésicos locales que se emplean para el control del dolor del parto en nuestro centro
como préactica habitual. Su participacion se limitard al tiempo que dure su parto, durante
el cual se recogeran datos clinicos. Después del parto, se le har4 entrega de un
cuestionario de satisfaccion que se le solicitard cumplimente durante su estancia en el
hospital. No se realizara ninguna prueba adicional como consecuencia de su
participacion en el estudio.

Esta previsto que la duracion del estudio sea de un afio, y que se incluyan 105 pacientes.
Beneficios y riesgos derivados de su participacion en el estudio

Los medicamentos utilizados en el estudio (ropivacaina y fentanilo) son medicamentos
comercializados y de uso habitual para calmar el dolor de parto, que han demostrado
su eficacia. Dado que seran utilizados segun las condiciones de uso autorizadas, no se
espera que haya efectos negativos; de hecho, las dosis a utilizar seran inferiores a las
utilizadas hasta el afio 2015 y, en concreto, la ropivacaina se utilizara en dosis 50%
inferiores.

Se espera conseguir un mayor bienestar de la gestante durante el trabajo de parto,
disminuyendo los posibles efectos indeseables, como adormecimiento de las piernas,
disminucién de la incidencia de los partos instrumentados (férceps, ventosas) y las
cesareas que pudieran ser debidas a la analgesia obstétrica.

Los efectos adversos esperables para los dos medicamentos son: bajada de tensién
arterial, bajada de frecuencia cardiaca, nauseas y picores. En el caso de que no puedan
evitarse, serdn tratados o minimizados segun la practica habitual en el Centro.

La participante también debe de conocer que es posible que no obtenga ningun
beneficio para su salud por participar en este estudio

Tratamientos alternativos

En el caso de que decida no participar en el estudio, se seguira el mismo tratamiento
analgésico durante el parto pero no recogeran sus datos ni se le realizard ninguna
encuesta. El médico del estudio le proporcionara mas informacion si lo desea.
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Seguro

El Promotor del estudio dispone de una pdliza de seguros que es la pdliza del centro
que se ajusta a la legislacion vigente y que le proporcionara la compensacion e
indemnizaciéon en caso de menoscabo de su salud o de lesiones que pudieran
producirse en relacion con su tratamiento, independientemente de su participacion en el
estudio.

Confidencialidad

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos
los participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre de Proteccién de Datos de Caracter Personal. De acuerdo a lo que establece
la legislaciébn mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, rectificacion,
oposicion y cancelacién de datos, para lo cual debera dirigirse a su médico del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cddigo y sélo su
médico del estudio / colaboradores podran relacionar dichos datos con usted. Por lo
tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna salvo excepciones, en caso de
urgencia médica o requerimiento legal.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del estudio /
colaboradores, autoridades sanitarias, al Comité Etico de Investigacion Clinica y
personal autorizado por el Promotor, cuando lo precisen para comprobar los datos y
procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los
mismos de acuerdo a la legislacién vigente.

Otra informacioén relevante

Cualquier nueva informacién referente a los farmacos utilizados en el estudio y que
pueda afectar a su disposicion para participar en el mismo, que se descubra durante su
participacion, le serd comunicada por su médico lo antes posible.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningln dato
nuevo sera afadido a la base de datos.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si el Promotor o los
investigadores del estudio lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por
cualquier acontecimiento adverso que se produzca por la medicacion en estudio o
porque consideren que no esta cumpliendo con los procedimientos establecidos. En
cualquiera de los casos, usted recibira una explicacion adecuada del motivo que ha
ocasionado su retirada del estudio.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los
procedimientos del estudio que se le han expuesto.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Cddigo del estudio: JOA-ROP-2017-01

Yo (nombre y apellidos)

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con:

(nombre del investigador)

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1. Cuando quiera.

2. Sin tener que dar explicaciones.

3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

- Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio y doy mi
consentimiento para el acceso y utilizaciébn de mis datos en las condiciones
detalladas en la hoja de informacion.

Firma del paciente: Firma del investigador:
Nombre: Nombre:
Fecha: Fecha:

Codigo de paciente:
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ANEXO XII. Clasificaciéon ASA

ASA |: Paciente saludable, no sometido a cirugia electiva.
ASA IlI: Paciente con enfermedad sistémica leve, controlada y no incapacitante.
ASA lll: Paciente con enfermedad sistémica grave, pero no incapacitante.

ASA IV: Paciente con enfermedad sistémica grave e incapacitante, que constituye,
ademas, amenaza constante para la vida.

ASA V: Enfermo terminal o moribundo, con expectativa de vida que no se espera que
sea mayor de 24 horas, con o sin tratamiento quirdrgico.
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ANEXO XIII. Cuaderno de recogida de datos

Cddigo de Paciente:

Las pacientes deben cumplir todos los criterios de inclusién y ninguno de exclusién

CRITERIOS DE INCLUSION

Gestantes ASA |y I

Gestantes de mas de 18 afios de edad

Gestantes primiparas a término, de 37 a 42 semanas de gestacion

Solicitud de analgesia epidural entre 3y 5 cm de dilatacion

No haber recibido opioides endovenosos antes de lacolocacién de laanalgesia
epidural. Buscapina im NO contraindica

Aceptacion consciente y libre de participaciéon en el estudio, dando
consentimiento firmado

CRITERIOS DE EXCLUSION

Gestantes ASA Il y IV

Gestantes menores de 18 afios de edad

Gestantes que presentan barrera idiomética
Gestante con indice de masa corporal (IMC) mayor de 30

Peso estimado del feto menor de 2500 gramos o mayor de 4500 gramos

Gestantes con embarazos prematuros

Gestantes no primiparas. Aborto del ler trimestre NO contraindica

Embarazo gemelar

Solicitud de epidural con trabajo de parto evolucionado (mas de 5cm de
dilatacién)
Pacientes con antecedentes de enfermedad neuromuscular

Pacientes con patologia que contraindigue la analgesia regional
(coagulopatias, alergias a anestésicos locales, malformaciones o
intervenciones quirdrgicas sobre la columna vertebral, entre otras)

Pacientes que no deseen ser incluidas en el estudio y no den su
consentimiento firmado
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Cdédigo de Paciente:

1. Recogida de datos

- Edad: - Peso: - Altura: - IMC:
- Raza:

- Antecedentes patoldgicos:

- Alergias:

- Consumo tabaco:

- Consumo de alcohol:

- Semanas de gestacion (37 — 42):

- N° de gestacion (primiparas):

- Dilatacion en cm cuando se produce el bloqueo epidural (3 — 5cm):
- Tipo de analgesia: SOLO epidural

- Administracién de oxitocina antes / después de la epidural:
o Dosis alcanzada:

- Horario:
o Inicio de epidural:
Fin ler estadio (dilatacion completa):
Fin 2° estadio (descenso: 3er plano):
Hora del parto:
Alumbramiento placentario (espontaneo, dirigido, manual)

O O O O

- Nivel de analgesia medido por EVN:

o Antes de la analgesia epidural:
o Después de la analgesia epidural:

- Dosis total de analgésicos requeridos:

- Rescates:
o Cuando (cm de dilatacion, hora):
o N° de rescates
e PCEA
e Bolo clinico
e Otros (Farmaco y concentracién empleada):

- Incidencias maternas:

o Hipotension (TA sistolica <90 mmHg)

Bradicardia (frecuencia cardiaca < 60 latidos por minuto)
Nauseas, voémitos

Prurito

Bloqueo motor

Analgesia insuficiente

Retencién de orina

Fiebre

O O O O O O O

- Incidencias fetales:
o Bradicardia (frecuencia cardiaca <100lpm)
o Feto poco reactivo
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o Apgar
o pH venoso / arterial
o Reanimacion neonatal basica, avanzada

- Movilidad:
o Reposo
o Movilidad en la cama
o Sedestacion (pelota, silla)
o Deambulacién
o Reflejo de miccién
- Fin de gestacion:
o Parto eutocico
o Parto instrumentado -> motivo de instrumentacion:

= Forceps
= [Espatulas
= Ventosa

o Cesarea -> causa de la cesarea:

- Posicion en el expulsivo:

o Litotomia modificada
Sentada
Lateral
Vertical (de pie)
Cuadrupeda
Silla de partos

O O O O O

- Periné:
o Integro
o Desgarro: tipo
o Episiotomia
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2. Grado de blogueo motor

Escala de Bromage modificada

Marcar la que corresponda en la tabla:

Blogqueo completo (incapacidad de mover pies y rodillas)

Bloqueo casi completo (capacidad de mover sélo pies)

Bloqueo parcial (capacidad de mover las rodillas de forma incompleta)
Debilidad detectable a la flexion de la cadera

a > wn e

No se detecta debilidad de la flexion de la cadera en supino (flexiébn completa de
las rodillas)

6. Capacidad de agacharse parcialmente sobre las rodillas.

Movilidad de la cadera

- Capacidad de abducir la pierna (separar la pierna): SI / NO
- Capacidad de hiperextender (movilidad posterior de la pierna, contrayendo la
musculatura glutea): SI / NO

Horas de epidural 12h | 2%h | 32| 4%h | 5%h | 6%h | 7%h | 82h | 92h | 10%h
Bromage

Abduccién cadera

Hiperextensién cadera
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ANEXO XIV. Cuestionario de satisfaccion materna
Cédigo de Paciente:

CUESTIONARIO DE SATISFACCION MATERNA
Epidural con dosis bajas de anestésico local

Margue con una X la respuesta que mas se acerque a su opinion.

Datos socioculturales

- Edad:
- Nivel de estudios:
1. Ninguno
2. Educacion Primaria
3. Educacién secundaria
4. Bachiller / Formacion Profesional / Ciclos Formativos
5. Estudios Universitarios

Datos clinicos

- ¢(Asistio a clases de preparacion al parto?
1.Si
2. No

.- Si asisti6 alas clases, ¢quién le inform4?
1. Matrona
2. Fisioterapeuta

- ¢ Tuvo alguna informacién anterior a su llegada al area de partos de la epidural
de dosis bajas o epidural mévil/walking epidural o similar?

1. Si

2. No

- ¢ Hizo ejercicio regular durante el embarazo?
1.Si
2. No

- De 0 a 10 como valoraria el dolor maximo que sintié en el parto (previo a la
epidural):

- De 0 a 10 como valoraria el alivio del dolor percibido (considerando 0 como
ningun alivio y 10 alivio maximo):

- Una vez puesta la epidural, ¢estuvo todo el tiempo tumbada?
1.Si
2. No

- Una vez puesta la epidural, ¢estuvo todo el tiempo tumbada?...
1. Boca arriba
2. De lado derecho
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. De lado izquierdo

Sentada

. No, varié de posicién en la cama

. No, también me levanté y deambulé

. No, también pude estar sentada en la pelota

N o ohw

Aspectos a evaluar Mucho | Bastante | Regular Poco Nada

;Cuanta informacién tenia de
gue se podia mover durante la
epidural?

¢Le hubiera gustado moverse
una vez puesta la epidural
(¢sentarse, ponerse en otra
posicién distinta que tumbada?
¢Mejoré el malestar (dolor de
espalda, abdomen, vulvar)
después de la epidural?
¢Experimenté mareo, nauseas,
vémitos, picor durante la
epidural?

¢Le hubiera justado andar con
la epidural?

¢Repetiria la misma técnica
epidural para otro parto?
¢,Recomendaria la técnica
epidural a una amiga?

Muy Bueno/a | Adecuado | Deficiente Muy

Aspectos a evaluar bueno/a Deficiente

¢Coémo valoraria la analgesia
epidural?

,Como valoraria la atencién
recibida por el ginec6logo?

.,Cémo valoraria la atencién
recibida por la matrona?

¢Cémo valoraria la atencién
recibida por el anestesiologo?

.,Cémo valoraria su
experiencia personal en
general?

Desde su punto de vista, ¢qué cree que se podria mejorar?

MUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION
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