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“Efecto analgésico de la analgesia obstétrica con técnica mixta comparado con técnica epidural en
pacientes en trabajo de parto en el HGO No0.15 IMSS”

Resumen

El dolor de trabajo de parto es considerado uno de los dolores méas severos que experimentan las
pacientes obstétricas, en la actualidad un gran porcentaje de pacientes no se les brinda analgesia
obstétrica para mitigar el dolor de trabajo de parto.

Por lo que este estudio evalUa el efecto analgésico que tiene la analgesia obstétrica con técnica
mixta comparada con la técnica epidural en pacientes con embarazo a término en trabajo de parto
en fase activa, en el HGO No.15 del IMSS.

En este estudio clinico aleatorizado y prospectivo se incluyé un universo de 40 pacientes que se
seleccionaron en base a criterios de inclusién especificos, se midi6 el efecto analgésico con uso de
escala numérica analoga de dolor post analgesia, se midié el tiempo de duracién del efecto
analgésico, asi como los rescates subsecuentes utilizados. Al igual que la seguridad de ambas
técnicas con el uso de calificacion APGAR en el neonato y escala modificada de Bromage en las
pacientes.

Se demostré que la técnica analgésica mixta tiene mayor efectividad sobre la técnica epidural por
alcanzar valores mas bajos en la escala numérica analoga de dolor, con diferencia estadistica
significativa.

Los resultados sugieren que ambas técnicas se pueden utilizar para brindar analgesia en el trabajo
de parto, y que ambas son seguras, sin embargo, es mejor la técnica analgésica mixta sobre la
técnica epidural en disminuir el dolor de trabajo de parto.

Palabras clave: analgesia obstétrica, trabajo de parto, efectividad analgésica.

"Analgesic effect of obstetric analgesia with mixed technique compared to epidural technique in
patients in labor at HGO No0.15 IMSS"

Abstract

The pain experienced during labor is considered one of the most severe types of pain encountered
by obstetric patients. Currently, a significant percentage of patients do not receive obstetric analgesia
to mitigate labor pain.

This study evaluates the analgesic effect of mixed technique obstetric analgesia compared to the
epidural technique in term pregnant patients in active labor at HGO No. 15 of the IMSS.

In this randomized and prospective clinical study, a total of 40 patients were included based on
specific inclusion criteria. The analgesic effect was measured using the numeric pain rating scale
post-analgesia, as well as the duration of the analgesic effect and subsequent rescue doses needed.
Additionally, the safety of both techniques was assessed using the APGAR score for the newborn
and the modified Bromage scale for the patients.

The results demonstrated that the mixed analgesic technique was more effective than the epidural
technique, achieving lower scores on the numeric pain rating scale, with a statistically significant
difference.

The findings suggest that both techniques can be used to provide labor analgesia and are both safe.
However, the mixed analgesic technique is superior to the epidural technique in reducing labor pain.

Keywords: obstetric analgesia, labor, analgesic effectiveness
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MARCO TEORICO

Historia de la analgesia en el trabajo de parto

El dolor de parto ha sido un sintoma que ha acompafiado a la mujer desde tiempos
inmemorables. Por lo que se ha llevado una busqueda implacable de técnicas o uso
de drogas que sean de utilidad para lograr aliviar este tipo de dolor. Desde culturas
antiguas que utilizaban amuletos que tedéricamente brindaban un efecto placebo
para aliviar el dolor de parto. Algunas otras culturas utilizaban extracto de amapola,

mezclas de té, e incluso ingesta de vino al momento del parto.(1)

Una de las primeras referencias que existen del manejo del dolor en el trabajo de
parto es un escrito ginecoldgico del siglo | d.C por un médico griego, que menciona
el uso de compresas tibias y himedas con aceite de oliva en el abdomen de la

paciente embarazada y masaje durante el trabajo de parto.(1)

El médico estadounidense Benjamin Rush (1745-1813), recomendd el uso de
sanguijuelas para extraer sangre, con el objetivo de deprimir el sistema nervioso y
asi minimizar el dolor de trabajo de parto. Esta técnica continGa como manejo

terapéutico en multiples enfermedades.(1)

En 1836, Grubert un médico e hipnotizador francés, sugirié la hipnosis como alivio
del dolor del parto, sin embargo, no tuvo eficacia. La religiéon ha tenido una fuerte
influencia sobre el trabajo del parto, los lideres religiosos eran quienes influian sobre
las leyes y costumbres sociales en épocas antiguas. Quienes se oponian
rotundamente al alivio del dolor del parto, por el apego al versiculo de la biblia
Génesis 3:16 “Multiplicaré tus dolores en el parto, y daras a luz a tus hijos con dolor.
Desearas a tu marido, y él te dominara” el dolor era el castigo Divino para Eva y sus

descendientes por haber desobedecido en el Jardin del Edén. (1)



En Alemania, en el afio de 1521, un médico vestido con ropa de mujer entré a la
sala de partos para aliviar el dolor de una mujer. Fue descubierto y quemado en la
hoguera por su ofensa. Al pasar el tiempo se llegd a la conclusion de que el alivio
del dolor de parto no tenia alguna relacion con desafiar los designios de Dios; esto
gracias a la colaboracion del Papa Pio Xl (1876-1958) quien aprobd el alivio del
dolor durante el parto. Incluso se realiz6 una modificacion de Génesis 3:16 acerca
de que las mujeres parirdn con trabajo duro y no con dolor.(1)

La historia de la anestesia tiene inicio el dia 16 de octubre de 1846 cuando en el
Hospital General de Massachusetts se lleva a cabo la demostracion publica de un
paciente sometido a cirugia con uso de éter. Con ello la analgesia obstétrica dio un
paso importante en la historia, cuando el 19 de enero de 1847 James Young
Simpson, un obstetra escocés, utilizd éter para anestesiar a una mujer con
deformidad de pelvis en trabajo de parto y posteriormente descubre las propiedades
anestésicas del cloroformo, asi logro mejorar la experiencia de trabajo de parto en

muchas mujeres en Europa y EUA.(1)

En el afio1853, se le administrd cloroformo a la reina Victoria durante su trabajo de
parto en el nacimiento de su octavo hijo, también en 1857 con motivo del nacimiento

de su noveno hijo.(1)

La primera mujer estadounidense en utilizar analgesia durante el parto fue Fanny
Appleton Longfellow (1817-1861), esposa del famoso poeta y erudita Henry
Wadsworth Longfellow, que en el afio 1847 dio a luz a su tercer hijo bajo el efecto
del éter, por el médico Nathan Keep (1800-1875) decano de Odontologia en
Harvard. También Walter Channing (1786-1876) gand popularidad con el uso del

éter para aliviar el dolor de parto. Notese que ellos fueron anestesidlogos que



aportaron medios farmacologicos para el alivio del dolor de parto en la practica

meédica.(1)

A mediados y finales del siglo XIX y hasta principios del siglo XX, solo las mujeres
de clase alta podian beneficiarse de un parto sin dolor. Aparecieron multiples
organizaciones politicas y sociales en apoyo de uso de anestesia durante el parto,
pero era dificil acabar con la resistencia de los médicos que se oponian al alivio del
dolor. (1)

En la primera década del siglo XX, surge la técnica suefio crepuscular, que consistia
en combinar el uso de opioide con escopolamina para provocar amnesia y brindar
confort a la paciente en trabajo de parto. Que existen reportes en los cuales
describen que era mayor la amnesia producida por la escopolamina, que olvidaban
el dolor que soportaban. En el afio 1915 la Sra. Francis X Carmody fallecié durante
el parto con esta técnica analgésica, por lo que el suefio crepuscular llegé a su fin;
aunque la muerte no se contribuye como tal a esta técnica.(1)

En la década de 1940 el Dr. Bert Hershenson fue quien proporcioné anestesia
obstétrica en tiempo completo y establecié la primera “Division de Anestesia
Obstétrica” de la nacion, escribio el primer libro de texto dedicado unicamente a la
anestesia obstétrica. Posteriormente Jess Weiss, presidente de la Sociedad
Americana de Anestesiologia, apoy6 el uso de la analgesia epidural y promovio la

anestesia obstétrica como especialidad.(1)

Virginia APGAR (1909-1974) logro influir no solo al campo de la anestesiologia, sino
a la obstetricia y pediatria, gracias a su creacion “puntuacion de APGAR” y apoyo
rotundo al parto seguro y sin dolor, fue galardonada por la Sociedad Americana de

Anestesidlogos en el afio 1961.(1)



El desarrollo de la especialidad de anestesia obstétrica se produjo en 1968 con la
formacion de la Sociedad de Anestesia Obstétrica y Perinatologia (SOAP), que es
la principal defensora de la anestesia obstétrica. Al dia de hoy esta organizacion

cuenta con mas de 1000 miembros de todo el mundo.(1)

En las décadas de 1980 y 1990 el uso de la analgesia epidural crecio
exponencialmente. Por ser esta una técnica muy eficaz y con gran seguridad tomé
mucha popularidad, ademas que tiene la cualidad de que las mujeres pueden
participar activamente en el proceso del parto, sin algun efecto amnésico o

sedacion.(1)

Estadistica de la Analgesia obstétrica

La analgesia obstétrica se ha ido extendiendo en paises en desarrollo, y se ha
incrementado su uso desde hace 4 décadas a la fecha, a pesar de ello, aun existe
un abismo de diferencia en el porcentaje de pacientes obstétricas que reciben
analgesia obstétrica entre los paises en desarrollo, esto por mitos que se tienen al
respecto, la manera de ejercer la practica médica, recursos con los que se cuentan,
entre otras cosas. En Estados Unidos se reporta que solo al 65% de las pacientes
obstétricas se les ofrece analgesia obstétrica, en Reino Unido se reporta una
prevalencia del 33%, en Japon solo del 5%, en Bélgica el 74%.(2)

En el aflo 2020, en Chihuahua, la tasa de nacimientos registrada por cada 1000
mujeres en edad reproductiva fue de 48.6, total de nacimientos registrados 48,022.
De esos el 86.13% se atendié en algun hospital o clinica. El 85.69% fue atendido

por un médico y el 1.66% atendido por enfermero o partera.(3)



Cambios fisioldgicos en el embarazo

El embarazo normal conlleva mdultiples cambios fisiologicos como metabdlicos,
anatomicos y psicoldgicos, que suceden para cubrir las demandas requeridas por
el desarrollo de un nuevo ser. Si la paciente embarazada cursa con comorbilidades
ya establecidas, o factores predisponentes, esto puede detonar un estado
patolégico en el embarazo, como estados hipertensivos, diabetes gestacional,
cardiopatia. Es muy importante conocer los cambios fisiolégicos normales en el
embarazo, para detectar de manera oportuna estados patolégicos que pueden

poner en riesgo la vida del binomio.(4)

Uno de los cambios mas relevantes es a nivel cardiovascular, el volumen sanguineo
circulante aumenta a partir de la semana 6 y en la semana 32 se alcanza un volumen
de 4,700 ml a 5,200 ml. Esto lleva a que el gasto cardiaco aumente un 50% en la
semana 16-20, debido al aumento de la precarga de ventriculo derecho, y aumento
de volumen de eyeccion de ventriculo izquierdo. El porcentaje de gasto cardiaco

que irriga utero y placenta corresponde a un 25%.(4)

La frecuencia cardiaca aumenta de 12 a 20 LPM durante el embarazo, incluso
puede presentarse taquicardia sinusal, y a la auscultacion cardiaca se puede
escuchar un 3er ruido Korotkov (S3), esto por la hipertrofia ventricular y aumento

del inotropismo cardiaco, sin producir implicacion cardiovascular.(4)

Entre la semana 16 y 20 hay una disminucion de las resistencias vasculares
periféricas. En el embarazo avanzado con utero gravidico y la paciente en posicién
supina, hay compresion de vena cava con disminucion del retorno venoso y
precarga a ventriculo derecho, ocasionando hipotensiéon arterial, que se conoce
como sindrome de hipotension supina del embarazo, que puede comprometer el

flujo sanguineo Utero placentario. La posicion para contrarrestar este efecto es el



decubito lateral izquierdo, o la colocacion de cufia para evitar el colapso de vena

cava.(4)

A nivel pulmonar hay un aumento de volumen corriente y disminucién de la reserva
inspiratoria al inicio del embarazo; y en el tercer trimestre aumenta la reserva
inspiratoria, por disminucion de capacidad residual funcional y disminucién de la

capacidad pulmonar total.(4)

La frecuencia respiratoria aumenta 1 a 2 respiraciones por minuto, por el aumento
de 20% de consumo de oxigeno. El volumen respiratorio aumenta un 50% por lo
que esto predispone a un estado de hiperventilacion con un nivel de PCO2 menor y
PO2 mayor en gasometria con tendencia a una alcalosis respiratoria compensada

por disminucion de bicarbonato.(4)

En cuanto al sistema renal y urinario, con la caida de la tension arterial se estimula
el sistema renina-angiotensina-aldosterona, que provoca la retencion de sodio, y asi
una mayor expansion del volumen. Aunado a esto hay una compresion que ejerce
el utero sobre los uréteres que causa una hidronefrosis fisiol6gica. Hay un aumento
de la tasa de filtracidn glomerular de un 50 -85%, por ello hay una disminucién
fisiolégica de la urea y creatinina en el embarazo. También hay cambios en los
tubulos proximales y colectores lo que ocasiona glucosuria y proteinuria (lo normal
es menor a 300 mg/24 horas o 30 mg/dl). Los receptores de hormona antidiurética
disminuyen su umbral de estimulacién, y con ello la osmolaridad plasmética es de
270 mOsm/kg y el sodio sérico disminuye 4-5 mEqg/L. Con la disminucion de la
presion oncotica del plasma, se favorece la extravasacion de vasos sanguineos

periféricos, lo que ocasiona edema de predominio en miembros inferiores.(4)

En el sistema gastrointestinal lo mas importante es considerar a las pacientes

embarazadas como pacientes con estomago lleno, por aumento de la presion



intragastrica por efecto del Utero gravidico, y disminucion del tono del esfinter
esoféagico inferior.(4)

En el sistema hematologico, existe una anemia fisiolégica por hemodilucion
plasmatica al igual que trombocitopenia por este mismo efecto. También hay una
leucocitosis fisioldgica que va de 6,000 a 18,000/mm3, a expensas de neutrofilos y
monocitos. Ademas, hay un aumento de los factores de coagulacion VII, VIII, X, XiIl,
de Von Willebrand, y del fibrindbgeno, por eso el tiempo de tromboplastina se ve

disminuido 4 segundos. (4)

La hemodilucion lleva a la baja la concentracion de proteinas en plasma, lo que va
a influir en gran parte a que el anestésico utilizado se encuentre en su forma libre
en su mayoria y un menor parte unido a proteinas, es por esto que se debe disminuir

la dosis administrada en este tipo de pacientes.(5)

Trabajo de parto

El trabajo de parto es el proceso en el cual las contracciones uterinas van a propiciar
adelgazamiento y dilatacion del cuello uterino. Con la finalidad de lograr el paso del
feto desde el atero por el canal de nacimiento. El trabajo de parto se divide en 3
etapas, la primera etapa empieza cuando las contracciones se vuelven regulares y
muy dolorosas, y termina cuando el cuello uterino se dilata por completo. La
segunda etapa empieza con la dilatacion completa del cérvix y termina con el
nacimiento del bebé. La tercera etapa empieza con el nacimiento del bebé y termina
con el alumbramiento. Se ha identificado como cuarta etapa a la primera hora
postparto. La primera etapa a su vez se va a dividir en fase latente y activa, de
acuerdo a las curvas de trabajo de parto contemporaneas, una dilatacion cervical

de 6cm, refleja con mayor precision el inicio de la fase activa. (6)



Definicion de dolor

Durante afios ha sido dificil lograr definir de manera unanime el dolor. En tiempos
antiguos se tenia el concepto de dolor como una alteracion del equilibrio de los

cuatro humores basicos que componian el cuerpo humano.

En la actualidad la definicibn de dolor mas aceptada es de la IASP (Internacional
Association for the Study of Pain), en afio 2020: “El dolor es una experiencia
sensorial o0 emocional desagradable, asociada o similar a una lesion tisular real o

potencial.” (7)

El hecho de que exista un dolor agudo que no se maneje adecuadamente puede
condicionar a que este se convierta en un dolor crénico de dificil control. El cual es
definido por la Guia Practica de la Sociedad Americana de Anestesidlogos (ASA)
como: “dolor de cualquier etiologia no directamente relacionada con un proceso
neoplasico, asociada a una condicion médica crénica o una duracién extendida del
tiempo esperado en la recuperacion del tejido dafiado y afectando adversamente la

funcién o el bienestar del individuo.”(8)

El Colegio Americano de Obstetras y Ginecologos y la Sociedad Americana de
Anestesidlogos (ASA) sefialan al respecto: “No hay ninguna otra circunstancia en la
gue se considera aceptable para un individuo experimentar un dolor grave sin
tratamiento. Sin embargo, bajo el cuidado de un médico, en ausencia de una
contraindicacion, la solicitud de la madre es suficiente para una indicacion médica

de aliviar el dolor durante el parto”.(8)



Tipos de dolor

El dolor se puede clasificar de diversas maneras, dependiendo el criterio que se
tome en cuenta, es decir, se puede clasificar en base a la duracion, fisiopatologia,

localizacion del dolor, la intensidad, o la causa de este.(9)

a) Clasificacion segun la duracion.
Dolor agudo: este se caracteriza por ser una respuesta fisioldgica y esperada frente
a una agresion quimica, fisica o traumatica. Por lo que éste persiste hasta que se

cure la lesion y exista una cicatrizacion de los tejidos.(9)

Dolor cronico: Es el que persiste mas de 3 a 6 meses desde la lesion tisular. La
persistencia va mas alla de la reparacion de la lesion. Es secundario a alteraciones

en el sistema nociceptivo. Este es considerado como una enfermedad como tal.(9)

b) Tipos de dolor en base a la fisiopatologia.

Dolor nociceptivo: somatico y visceral. El dolor somatico es el que se origina de la
informacién nociceptiva procedente del tejido que compone estructuralmente al
cuerpo, con excepcion de las estructuras viscerales del cuerpo. El dolor visceral
como lo dice su nombre, proviene de érganos internos este se caracteriza por ser

difuso y mal localizado.(9)

Dolor neuropatico: este se define como el dolor que aparece como consecuencia de
una lesion o enfermedad que afecta el sistema somatosensorial periférico o central.
Este a su vez puede ser somatico o visceral, en el cual hay cambios en la
amplificacion en la transmisién del estimulo nervioso, hay actividad ectdpica,
disminucién del umbral de excitabilidad periférica y central, disminuye la modulacion

inhibitoria, activacion de la microglia.(9)



Dolor psicogeno: La causa de este tipo de dolor no tiene fundamento o explicacion
de tipo organico. Si no que el factor psicologico tiene gran relevancia en el inicio,

severidad, agravacion o constancia del dolor; sin ser un dolor simulado.(9)

c) Tipos de dolor segun la etiologia

Dolor oncologico: es un sintoma complejo, que esta dado por multiples factores,
como lo es la infiltracion y compresion de estructuras; el tratamiento utilizado
(cirugia, quimioterapia, radioterapia), entre otras.

Dolor no oncoldgico: Todo dolor que no tiene un origen oncoldgico o al tratamiento

del mismo.(9)

d) Tipos de dolor segun la intensidad

En base a la Escala Visual Analdgica (EVA) que corresponde a la escala mas
utilizada para medir el dolor, al obtener una puntuacion se clasifica en dolor leve
<4/10, moderado >4-7/10, e intenso >7/10.(9)

Fisiopatologia del dolor

El proceso de nocicepcién se divide en tres fases:

1. Recepcién: mecanismo que sucede en los receptores nociceptores en el cual
el estimulo doloroso se transforma en una sefial eléctrica.(7)

2. Transmisién: el estimulo eléctrico nociceptivo viaja a través de las fibras
nerviosas C y fibras Ad, hacia el asta posterior de la médula espinal, donde
se liberan neurotransmisores del dolor (glutamato, sustancia P, entre otros),
de ahi se cruza al lado contralateral de la médula espinal y viaja por medio
de los tractos espinotalamicos medial y lateral, sistema trigeminal hacia la

corteza cerebral.(7)
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3. Modulacion: proceso por el cual la sefial nociceptiva en el asta posterior de
la médula espinal, puede inhibirse o amplificarse antes de llegar a los centros
superiores del dolor.(7)

A nivel supraespinal los opioides endbégenos y exdgenos se unen a receptores
acoplados a proteina G, con lo cual se bloquean de manera indirecta canales de
calcio y se abren canales de potasio, con esto hay una hiperpolarizacion celular y
se inhibe la liberacién de mediadores del dolor. (7)

La presencia de neurotransmisores en la meédula espinal puede promover la
activacion y el reuso de los receptores acoplados a proteina G y receptores de acido

y-aminobutirico, y de esta manera se logra una regulacion de excitabilidad neuronal.

(7)

Fisiologia del dolor en el trabajo de parto

El dolor de trabajo de parto es muy intenso para la mayoria de las pacientes
obstétricas. Durante la lera etapa del trabajo de parto, se asocia a dolor de
predominio visceral, tipo colico, los estimulos nociceptivos provienen de la dilataciéon
cervical y contraccion uterina; el estiramiento y compresion de estructuras contiguas
como vejiga, uretra, recto y peritoneo parietal; la compresién sobre raices de plexo
lumbosacro. Las contracciones uterinas liberan neurotransmisores que activan
quimiorreceptores uterinos, y esto causa dolor. Estos estimulos viajan a través de
fibras sensitivas Ad y C que hacen sinapsis en los ganglios de la raiz posterior a
nivel de T10-L1. En esta etapa predomina el dolor visceral, difuso, por lo que el uso
de opioides combinado con anestésico local a nivel neuroaxial es eficaz para el

control del dolor de este tipo. (2)
En la segunda etapa, cuando la dilatacion cervical se completa, y se lleva a cabo el

descenso de la cabeza fetal, predomina un dolor de tipo somético, bien localizado,

relacionado con la distension de piso pélvico y periné, conducido por el nervio
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pudendo que se integra a la médula espinal a nivel de los segmentos S2-S4. Este
tipo de dolor requiere anestésico local para su control, y depende de la diseminacion
caudal del anestésico local, esta no siempre ocurre o toma mayor tiempo para hacer
efecto, por esto la analgesia obstétrica muchas veces es ineficaz en esta etapa.(2)

Durante la etapa de alumbramiento y puerperio, el dolor asociado es de tipo
visceral.(5) (8) La analgesia intratecal proporciona un bloqueo sacro mas eficaz, por
lo que anestesidlogos prefieren usar esta técnica en etapas avanzadas del trabajo
de parto.(2)

Durante el trabajo de parto el estimulo doloroso, aumentan las catecolaminas, con
aumento del sistema simpético, que ocasiona taquicardia, hipertension arterial,
aumento del gasto cardiaco, y del consumo de oxigeno. El flujo Utero placentario
disminuye, y aumenta la acidosis fetal, por lo que el manejo del dolor, puede limitar
estos efectos.(5) La analgesia obstétrica tiene grandes beneficios, como lo son el
control de la presion arterial que promueve el adecuado flujo Utero placentario;
aumento del tono uterino, por la disminucién de catecolaminas sistémicas (que
tienen efecto tocolitico), y en pacientes cardiopatas el manejo del dolor va a

disminuir la taquicardia y el estrés cardiaco.(2)

La presentacion del dolor es diferente en primigestas que multiparas, las
primigestas experimentan un dolor mas intenso al inicio de la primera etapa del
trabajo de parto. También la posicién que adopta la paciente influye en la intensidad
de dolor, existe evidencia que la posicion lateral o en bipedestacion mejora el dolor
en la segunda etapa de trabajo de parto en comparacion con la posicion de decubito
supino. Las pacientes que son inducidas presentan mas dolor que las que inician

trabajo de parto de manera espontanea.(5)
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Analgesia obstétrica en trabajo de parto

La analgesia obstétrica epidural es el estdndar de oro para control de dolor en el
trabajo de parto. A continuacion, se explicardn conceptos bésicos de la anatomia
de la columna vertebral que incumbe para este trabajo. El espacio epidural es un
espacio que contiene grasa, vasos sanguineos, raices nerviosas, y esta se
encuentra delimitada entre el ligamento flavium (amarillo) y la duramadre. La médula
espinal termina a nivel vertebral L1-L2, y a partir de ahi se forma la cola de caballo,
gue es un haz de terminaciones nerviosas. Por tal motivo la puncion epidural es

segura por debajo de este nivel, para evitar una lesién nerviosa.(10)
Técnicas de analgesia obstétrica

Existen dos técnicas de analgesia epidural en trabajo de parto: lumbar epidural

convencional y espinal-epidural combinado.

La técnica de analgesia epidural consiste en utilizar una aguja Tuohy para abordar
un nivel intervertebral lumbar, se punciona piel y tejido celular subcutaneo hasta
perforar el ligamento interespinoso y posicionarse a nivel del ligamento amatrillo para
realiza la pérdida de resistencia que es una prueba para localizar el espacio
epidural, que consiste en colocar una jeringa que contenga aire una vez que se
atraviesa el ligamento amarillo y que se ejerce una presion ligera del émbolo de la
jeringa de manera continua, se percibe una ligera pérdida de la resistencia, por lo
gue es positiva la prueba de pérdida de resistencia, y con ello se logra localizar el
espacio epidural. Posteriormente se puede colocar un catéter a través de la aguja
Tuohy, hasta introducir de 3 a 5 centimetros dentro del espacio epidural y se retira
la aguja. El catéter abarca las raices nerviosas de T10 a L1 por lo que esto permite
gue se logre una adecuada analgesia en la primera etapa del trabajo de parto. Las
raices nerviosas sacras se encuentran mas alejadas del catéter epidural por lo que

en la segunda etapa del trabajo de parto la analgesia no es tan efectiva. Se
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administra una dosis prueba que consiste en administrar una dosis de anestésico
local para evaluar si se ha administrado inadvertidamente una dosis intratecal o

intravascular.(11)

En la técnica espinal-epidural combinada (aguja a través de aguja), al momento de
identificar el espacio epidural con la aguja Tuohy se introduce una aguja espinal a
través de la aguja Tuohy y se realiza una puncién advertida de duramadre, y se
administra dosis de opioide con o sin anestésico local en espacio intratecal previo a
la colocacion de catéter epidural. Esta tiene multiples ventajas como inicio rapido,
adecuada analgesia sacra, menor riesgo de falla, y alta satisfaccion materna. Esto
porque la perforacién de duramadre, hace que el medicamento fluya del espacio
epidural hacia el espacio intratecal, proporcionando un bloqueo mas denso, que es

mas pronunciado con una aguja espinal calibre 25 G que una de calibre 27G. (11)

En un estudio aleatorizado en pacientes obstétricas en trabajo de parto a quienes
se les realiz6 la técnica combinada tuvieron mejor analgesia comparada con las que
solo recibieron técnica epidural (P<0.001). (2) Esta técnica combinada es mas
recomendable en mujeres de alto riesgo, como pacientes cardiopatas, ya que se
instala de manera gradual el bloqueo simpatico. En el caso de utilizar opioide a dosis
alta via intratecal con Fentanilo de 20-25 mcg y sin afiadir anestésico local tuvo
mayor riesgo de desaceleraciones del ritmo cardiaco fetal y de hiperactividad uterina
comparado con el uso de anestésico local y dosis bajas de opioide con Fentanilo
10-15 mcg. La técnica espinal-epidural combinada se asocia a un incremento del

tono uterino en comparacion con la técnica epidural.(2)

Existe otra variante conocida como técnica epidural de puncion dural, que consiste
practicamente en la técnica espinal-epidural combinada, a excepcion de que no se
administra dosis de anestésico local en espacio subaracnoideo, esto con la finalidad

de observar retorno de liquido cefalorraquideo, y confirmar nuestra posicion en
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espacio epidural con aguja Tuohy, se retira aguja espinal y se procede a colocar
catéter epidural. Esto principalmente en pacientes con obesidad morbida o
escoliosis. Realmente las 3 técnicas son similares en la cuestion de que se requiere
una Unica puncion de la piel, es decir, el dolor implicado en dichas técnicas es el

mismo, ademas que son seguras y eficaces. (11)

Administracion de fA&rmacos en analgesia obstétrica

La administracion de farmacos a nivel epidural puede ser de diversas formas:
infusion continua (CIE), bolo intermitente programado (PIEB), controlado por
paciente (PCEA), y controlada por paciente integrada por computadora (CIPCEA).
En el caso del uso de bolo intermitente programado, se administra un bolo de 8-12
ml durante unos minutos cada 40-60 min. En cambio, en la infusién continua y con
control por paciente, se permite un ahorro de anestésico local y mayor satisfaccion

por la paciente. (2)

En un Meta analisis (Xu 2019), en el cual se evaluaron 11 estudios donde se
compara PIEB-PCEA con CEI-PCEA, se evidencioé una menor tasa de parto vaginal
asistido en la primera versus la segunda, ademas de reportar una duracibn mas

corta en el primer grupo. (11)

En un Meta analisis que compara el bolo intermitente contra la infusién continua, se
observa una duracion mayor de trabajo de parto en infusion continua. Con los bolos
intermitentes hay una disminucion de intervenciones anestésicas por dolor, reduce
la dosis de anestésicos locales, y hay mayor satisfaccidon por la madre. La analgesia
epidural controlada por paciente, es ahorradora de dosis de anestésico local y
brinda mayor satisfaccion materna. Puede usarse con bolos intermitentes o infusion
continta, con esta Ultima se ha observado que hay un mayor riesgo de parto
instrumentado y prolonga la segunda etapa del periodo de parto. La modalidad

controlada por paciente integrada por computadora, se ajusta una dosis de infusion
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continua de manera automatica, en base a los requerimientos de dosis analgésica
epidural controlada por paciente, aun no se cuenta con suficiente investigacion al

respecto de esta Ultima. (10)
Medicamentos en analgesia obstétrica

Para tomar en cuenta que anestésico local utilizar va a depender en gran medida
en el paciente, tipo de intervencion y recursos disponibles. Todos los anestésicos
locales se componen de un extremo aromatico, cadena intermedia y un extremo
amino. Se dividen en amino ésteres y amino amidas. Los amino ésteres como su
nombre lo dice tienen un enlace éster entre el anillo aromatico y la cadena
intermedia. Y las amino amidas tienen un enlace amida entre el anillo aromatico y
la cadena intermedia. Como ejemplos estan la lidocaina, la prilocaina, la etidocaina,

la mepivacaina, la bupivacaina y la ropivacaina.(12)

La dosis de anestésico local para analgesia epidural o espinal se disminuyen un
25% debido a los cambios fisiol6gicos, entre ellos el aumento de la congestion

venosa epidural.(6)

La bupivacaina es un anestésico local, bloqueador de los canales de sodio, de tipo
amida, que se une en gran medida a proteinas con un inicio de accion lento por su
pKa elevado (20 min), muy popular por su blogueo sensitivo diferencial, su larga
duracion hasta 2.5- 3 h, baja frecuencia de taquifilaxia y bajo costo. Los
anestesiélogos no la usan frecuentemente por el riesgo de toxicidad cardiaca y

mortalidad materna después de una inyeccién intravascular inadvertida.(6,13)

El uso de Bupivacaina a una concentracion > 0.125% puede ocasionar blogueo
motor.(2) La ropivacaina se introdujo en EUA en 1996, es un anestésico local tipo
amida, que se une fuertemente a proteinas, tiene el mismo pKa que la Bupivacaina,
con inicio de accion lenta (15-20 min), y duracion prolongada, que ha ganado

popularidad como agente para analgesia epidural, porque es menos propenso a
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toxicidad cardiaca con un mayor margen de seguridad y tiene mayor diferencial de
bloqueo sensitivo-motor que la bupivacaina, es decir da lugar a un bloqueo motor

menor. (12)

La potencia de la ropivacaina via epidural es 40% menos potente que la
bupivacaina, por esto en una dosis de ropivacaina igual que la bupivacaina, va a
haber menor bloqueo motor y una recuperacion mas rapida. Una concentracion de

0.1% al 0.2% se utiliza para analgesia.(6,13)

El uso de Ropivacaina a una concentracion > 0.2% puede ocasionar bloqueo motor

y afectar el curso normal del trabajo de parto. (2)

Cuando la paciente obstétrica esta en etapas avanzadas de trabajo de parto, la
administracion de dosis Unica de anestésico local via intratecal con Bupivacaina o
Ropivacaina de 2mg-4mg, combinada con opioide, Fentanilo 10-15 mcg o

Sufentanilo 1-4 mcg, puede brindar una analgesia adecuada.(2)

El uso de opioide a nivel epidural junto con anestésico local tiene un efecto
sinérgico. Estos van a activar de manera directa los receptores opioides en las astas
posteriores de la médula espinal y receptores cerebrales al transportarse via LCR,
y efecto periférico tras pasar hacia la circulacion. El fentanilo es altamente
liposoluble, lo que hace que tenga un inicio de accién mas rapido y una duracion
mas breve, la potencia relativa intratecal respecto a la intravenosa del fentanilo es
de 10-20:1. Fentanilo a 25 mcg proporciona analgesia en el trabajo de parto. Se
afiade al anestésico local tipo amida para analgesia obstétrica, y asi se puede

disminuir la dosis de anestésico local y se tiene un menor bloqueo motor. (6,13)

En la anestesia moderna se ha utilizado dosis de anestésico local a concentraciones
bajas como lo es la Bupivacaina al 0.1%, que generalmente se combina con dosis
de opioide. En un Meta analisis del afio 2013 que comparo la administracion de

dosis epidurales de anestésico local “diluido” versus mas concentrado, se demostrd
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que en la primera se asocia a una menor incidencia de parto instrumentado que las
segunda, esto por motivo de una menor incidencia de blogueo motor en las
pacientes. En otro Meta andlisis (Wang, 2017) en donde se evaluaron estudios
aleatorizados controlados en los que comparaban la analgesia epidural con dosis
bajas versus sin uso de analgesia epidural y se evidencié que no habia diferencias
en el tiempo de la segunda etapa de trabajo de parto, ni en la incidencia de parto

instrumentado, asi mismo en la incidencia de ceséarea. (11)
Contraindicaciones para bloqueo neuroaxial
Absolutas

Son pocas las contraindicaciones absolutas, entre las mas importantes estan el
rechazo del paciente, infeccion local, alergia a medicamentos que se van a utilizar,

pacientes no cooperadores, presion intracraneal aumentada. (13)
Relativas

En cuanto a las contraindicaciones relativas estas deben compararse con los
posibles beneficios del bloqueo neuroaxial y en base al juicio clinico de cada

anestesiotlogo.(13)

En antecedente de dafio neuroldgico, como mielopatia o neuropatia periférica, se

puede exacerbar el dafio o lesion; sin embargo, no hay evidencia suficiente.(13)

En Estenosis del canal raquideo se recomienda la administracion de una dosis
menor de anestésico local para reducir el riesgo de complicaciones

neuroldgicas.(13)

En antecedente de cirugia de columna, el abordaje al espacio epidural o
subaranoideo puede resultar complicado o incluso imposible por la presencia de
tejido de fibrosis postquirargico, o de injertos 6seos.(13)
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En pacientes que padecen esclerosis multiple se sugiere utilizar una dosis y
concentracion menor de anestésicos locales, por su mayor sensibilidad, y

preferiblemente realizar técnica anestésica epidural sobre la subaracnoidea.(13)

No se recomienda el uso de anestesia neuroaxial en defectos graves de tubo neural,
en caso de realizar técnica anestésica neuroaxial se debera documentar el estado
neurolégico de paciente con estudios complementarios y describir riesgos y
beneficios.(13)

En pacientes con estenosis aortica 0 gasto cardiaco fijo, se recomienda una
anestesia neuroaxial con uso de catéter epidural o subaracnoideo que permita la
administracion continua de dosis menores, y con esto un mejor control sobre el

estado hemodinamico del paciente.(13)

Los pacientes en choque hipovolémico pueden presentar una respuesta

hipotensora severa al efecto vasodilatador del bloqueo neuroaxial.(13)

En pacientes con uso de anticoagulantes hay un mayor riesgo de hematomas del
neuroeje que pueden producir secuelas neurolégicas como paralisis, ya que un

abordaje neuroaxial se considera de riesgo hemorragico de moderado a severo.(13)

Los niveles de factor VIl y el conteo de plaquetas minimo estan indefinidos tanto en

la poblacion obstétrica como en la general.(13)

No existe evidencia de que en pacientes con infeccion sistémica en las que se utilice
abordaje del neuroeje tengan un riesgo mayor de infeccién en espacio epidural y/o
intratecal, sin embargo, se prefiere no utilizarlas en aquellos pacientes que no

cuenten con antibioticoterapia o que este no responda a tratamiento.(13)
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Satisfaccion materna

La analgesia obstétrica durante el trabajo de parto es superior tanto en intensidad
como en satisfaccion de control del dolor. Otros factores influyentes para mejorar la
satisfaccion materna son la buena relacion médico-paciente, asi como involucrar al
paciente en toma de decisiones. También se ha asociado el dolor del parto con
depresion postparto. En un estudio de cohorte prospectivo multicéntrico, se mostré
que, en mujeres nuliparas, con embarazo a término, unico, cefalico, y parto vaginal
planificado, el uso de analgesia neuroaxial durante el trabajo de parto se asoci6 a
menor riesgo de depresion postparto a las 6 semanas de puerperio. Se confirmé
que el alivio eficaz del dolor de trabajo de parto disminuyé la respuesta al estrés y
el sentimiento materno de pérdida de control ante un dolor intenso. (14)

En la actualidad la solicitud materna de analgesia obstétrica es indicacion suficiente
para su instalacion. Ya que en mdultiples estudios se ha demostrado que el momento
en el que se coloca la analgesia epidural obstétrica no tiene ningun efecto en la
duracion del parto. (11) El riesgo de cesarea no incrementa con el uso de analgesia
epidural al inicio del parto, es decir con menor de 4 cm de dilatacion; en general se

puede utilizar en cualquier etapa del trabajo de parto incluso en la 2da etapa.(15)

La analgesia epidural no se asocia a dolor de espalda bajo a largo plazo en

comparacion con otras técnicas no epidurales. (15)

En un estudio donde se hace la comparacién de la concentracion efectiva media
(CE50) de Ropivacaina con Fentanilo, dosis epidural, en primigestas y multiparas
durante trabajo de parto, se concluyé que en las pacientes multiparas la CE50 de
Ropivacaina fue de 0.068%, y en las pacientes primigestas fue de 0.057%, esta
dosis combinada con Fentanilo 2mcg/ml; las multiparas demandaron mas dosis por

el antecedente de partos previos que provocan mayor dolor psicégeno.(16)
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Hoy en dia es muy importante para las mujeres en trabajo de parto tener una
analgesia pura, es decir no tener bloqueo motor; es decir lograr poder caminar y
percibir las contracciones, para continuar pujando hasta el momento de la expulsion

del bebé, técnica conocida como “epidural caminante”.(17)

En un estudio en el que se compara el uso de levobupivacaina al 0.0625% +
fentanilo 2mcg/ml contra el uso de Ropivacaina al 0.075% + fentanilo 2 mcg/ml; en
el que el bolo inicial dependia de la talla de la paciente, es decir, < 1.60 m se
administra 8 ml, entre 1.60-1.70 m se administra 10ml, y >1.70m se administra 12
ml. Se llegd a la conclusion que la Ropivacaina produjo una mayor analgesia
disociativa en comparacion con Levobupivacaina, también las pacientes en las que
se administré Ropivacaina demandaban la mitad de los bolos de rescate que con
Levobupivacaina. Se observdO que con ropivacaina en comparacion con
Levobupivacaina, tiene un menor inicio de accién, menos efectos hemodinamicos,
y menor tasa de cesarea. No se vieron complicaciones en neonatos con ninguno de
los dos anestésicos locales. Se percibi6 mayor satisfaccion con el uso de

ropivacaina que Levobupivacaina. (17)

En otro estudio en el que se hace la comparacion de ropivacaina al 0.15% con
ropivacaina al 0.15% + Sufentanil 0.5 mcg/ml no se encontraron diferencias
significativas sobre la analgesia obtenida en ambos grupos. No hubo diferencias en
la duracion de la primera y segunda etapa de trabajo de parto ni en el tipo de
nacimiento entre los dos grupos. El APGAR en el neonato fue > 9 pts en ambos
grupos. No hubo diferencias en la incidencia de nausea y vomito, retencion urinaria
y fiebre entre los grupos. Solo se reportaron casos de prurito en el grupo que se uso
Sufentanil.(18)

El tipo de técnica de analgesia obstétrica es controversial, ya que existen multiples

técnicas en las que se pueden utilizar diferentes medicamentos ya sea en el espacio
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epidural o intratecal, o0 ambos, y esto promueve la gran heterogeneidad en la
practica anestésica en la paciente en trabajo de parto. En un estudio en el que se
realizaron encuestas dirigidas a personal de anestesiologia de diferentes
instituciones en EUA, de las 28 Instituciones encuestadas resulto que se tenian una
técnica analgésica preferida: el 43% preferian técnica espinal-epidural combinada,
el 21% preferia técnica epidural con puncién dural, y el 29% preferia técnica
epidural, mientras que el 7% no tenia una técnica preferente. El 92% de los que
preferian la técnica espinal-epidural combinada reportaron que utilizaban
Bupivacaina isobarica a dosis media de 2.5 mg y el resto utilizaban ropivacaina
intratecal. ElI 85% reportd el uso de opioide con anestésico local, fentanilo a una
dosis media de 15 mcg, y Sufentanilo a una dosis media de 5 a 6 mcg. En las
instituciones que utilizaban el método de PIEB (Bolo epidural intermitente
programado) mencionaron que desde la técnica espinal-epidural combinada hasta
la aplicacién del primer bolo fue a los 30 min. En la técnica epidural con puncion
dural o convencional, se reportd el uso de Bupivacaina a una concentracién de
0.125%, y de ropivacaina a 0.1%, a un volumen de 10 ml, y combinacién de opioide
Fentanilo a una dosis de 100 mcg y Sufentanilo a dosis de 15 mcg. Como dosis de
mantenimiento la solucion mas utilizada era Bupivacaina a una concentracion de
0.0625% + Fentanilo 2 mcg/ml. La técnica de mantenimiento mas utilizada en este
estudio fue PIEB + PCEA, se ha sugerido que esta técnica brinda mayor satisfaccion
materna, menos partos instrumentados y menos resultados adversos. (19)

(20)

El blogueo neuroaxial mixto tiene la ventaja de dos técnicas: intratecal y epidural,
brinda un inicio rapido de bloqueo comparado con la técnica epidural, la desventaja
es que el tiempo de recuperacion es mas largo comparado con la técnica epidural y
que se puede presentar cefalea post puncion dural asi como riesgo de bloqueo
espinal alto. En un estudio prospectivo, aleatorizado y doble ciego, se seleccionaron
115 pacientes en trabajo de parto y se les asign6 analgesia epidural y mixta, se
evaluo el resultado neonatal en base a calificacion APGAR y pH de la arteria y vena
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umbilical. Como resultado no se encontraron diferencias neonatales en ambas

técnicas analgésicas.(21)

Una de los efectos adversos mas comunes es la hipotension inducida por la
analgesia obstétrica, que se acompafia de nauseas, voOmito o sincope. El
tratamiento indicado es administracion de vasoconstrictores, el de eleccion es la
Fenilefrina; liquidos intravenosos, e inclinacion de Utero hacia la izquierda, esto con
la finalidad de mejorar la presion arterial materna y consigo el flujo uteroplacentario,

para evitar repercusiones en el feto.(21)

En estudio clinico aleatorizado doble ciego con 60 pacientes en total, en el que se
comparan 3 tipos de analgesia obstétrica: epidural, mixta, y epidural con puncion
dural. En el cual se evidencia que el inicio medio del bloqueo sensitivo en el grupo
de analgesia epidural es mayor comparado con los otros grupos, continuando con
la técnica epidural con puncién dural, y la técnica mixta con menor tiempo de inicio
de bloqueo sensitivo, con significancia estadistica.(22)

No se observé bloqueo motor en los 3 grupos a los 60 minutos. A los 120 minutos
el valor medio de EVA en la técnica epidural fue de 3.57, en técnica mixta de 4.12,
y técnica epidural con puncion dural 4.01. La duraciéon media del bloqueo sensorial
no fue estadisticamente significativa entre los grupos. Y se requirieron menos
rescates de dosis epidural en la técnica mixta comparada con las demas técnicas.
La incidencia de efectos secundarios (prurito, nauseas y vomitos) fue mayor en la
técnica mixta comparado con las otras técnicas. Las técnicas con mayor satisfaccion
materna fueron la técnica mixta y epidural con puncion dural.(22)

En otro estudio clinico aleatorizado doble ciego con 120 pacientes que compara las
3 técnicas analgésicas: epidural, mixta y epidural con puncion dural. En el que se
demuestra que la técnica mixta tiene menor demanda de dosis epidural, comparado
con las otras 2 técnicas. Y tuvo un inicio mas rapido y mayor analgesia en la primera
hora. Sin diferencias entre los grupos en cuanto a efectos adversos, tipo de parto,
puntuacion de APGAR, y satisfaccion materna.(23)

23



Se ha demostrado que la colocacion adecuada de catéter epidural es mucho mas
confiable con la técnica mixta comparado con la técnica epidural. El prurito es un
efecto adverso mas comunmente en la técnica analgésica mixta por el uso de

opioide a nivel intratecal.(23)

En ensayo clinico aleatorizado doble ciego con 100 pacientes, en las que se
comparan las 2 técnicas analgésicas: epidural y espinal, en el que la técnica espinal
obtuvo mayor satisfaccion materna sobre la técnica epidural. La técnica analgésica
espinal proporciona una analgesia eficaz comparado con la técnica epidural. La
nausea y vomito se presentaron mayormente en la técnica espinal. Los resultados
de APGAR no tuvieron diferencia en ambos grupos.(24)

En un estudio se demuestra que existen diversos factores por las que falla un catéter
epidural durante la técnica analgésica, que serian los relacionados al parto y a la
destreza del anestesiblogo. La técnica mixta no aporta una ventaja sobre el éxito de
la funcionalidad del catéter epidural, el tiempo que lleva en detectar un catéter
epidural fallido es mayor posterior con la analgesia mixta, por la duracion del efecto
de la dosis intratecal. La analgesia intratecal tiene un inicio mas rapido que la
analgesia epidural convencional, esta proporciona una mejor analgesia sacra, por
lo que en casos de parto inminente se prefiere sobre la analgesia epidural. A
diferencia cuando se inicia la analgesia en etapas tempranas del parto, la analgesia
epidural es lo ideal. Se ha demostrado que el nimero de intentos, menor experiencia
del anestesidlogo, y falla en la instalacién de la analgesia se asocian a un mayor

riesgo de cefalea post puncién dural.(25)

JUSTIFICACION

Actualmente las pacientes en trabajo de parto no deberian experimentar dolor, ya
gue se cuenta con los medios como la infraestructura, equipo médico y
medicamentos para manejo del dolor, incluso el dolor obstétrico puede considerarse

como un factor relacionado con la violencia obstétrica, puesto que la mujer tiene el
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derecho de solicitar analgesia obstétrica en el trabajo de parto, y que esta se le
brinde en el momento que la solicita; sin embargo no se hace promocion de salud
acerca de este tema, es por eso que las pacientes obstétricas no tienen el
conocimiento de que pueden solicitar analgesia obstétrica si asi lo desean. Algo
importante a considerar es que estudios actuales mencionan que la analgesia
obstétrica disminuye la tasa de ceséareas, porque provoca comodidad en la paciente
para que pueda “pujar’ sin dolor durante el trabajo de parto y esto ayude a una
buena progresion del trabajo de parto.

El siguiente trabajo se desea llevar a cabo para promover que se les brinde
analgesia obstétrica a las pacientes en trabajo de parto, con la finalidad de evaluar
principalmente el efecto analgésico de las técnicas de analgesia obstétrica mixta y
epidural, y evaluar la seguridad de estas técnicas.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En nuestro hospital se solicitan muy pocas analgesias obstétricas, posiblemente
porque esta practica aln no estd muy aceptada por el gremio médico o por falta de
personal en el Instituto o la falta de insumos, entre otros factores. Es por esto que
se desea lograr principalmente con este estudio el promover la analgesia obstétrica
en esta Institucion, en todas las pacientes que cuenten con criterios de inclusién lo
cual seria de gran beneficio para nuestras pacientes al cursa un trabajo de parto sin
dolor y teniendo todos los beneficio que otorga la administracion de una analgesia
obstétrica como son: realizacién de la episiotomia en caso de requerirla sin dolor,
revision de la cavidad uterina sin molestias, colocacion de férceps en caso de
requerirlo la paciente, reparacion del area perineal sin dolor en caso de desgarro
del area perineal durante el trabajo de parto.

Ademas, la colocacion de un catéter epidural en caso de requerir un cambio de parto
via vaginal a un parto via abdominal no seria necesario volver a anestesiar a la
paciente, la dosis del anestésico local y el opioide se administraria por el catéter

epidural, acortando el tiempo de inicio de la anestesia obstétrica.
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Es por ello que nos planteamos la siguiente pregunta de investigacion.

¢ Cuél es el efecto analgésico del uso de la técnica anestésica mixta comparado con
la técnica epidural para el dolor durante el trabajo de parto en fase activa en
pacientes en trabajo de parto en el Hospital de Ginecologia y Obstetricia No.15 del
IMSS?

OBJETIVOS

Objetivo General:
e Evaluar el efecto analgésico que tiene la analgesia obstétrica con técnica

mixta (bloqueo subaracnoideo con colocacion de catéter epidural)
comparada con la técnica epidural en pacientes con embarazo a término en

trabajo de parto en fase activa, en el HGO no 15 del IMSS.

Objetivos Especificos:
e Comparar la eficacia de la analgesia obstétrica epidural versus la analgesia

obstétrica mixta (bloqueo subaracnoideo con colocacién de catéter epidural)
en pacientes en trabajo de parto en fase activa.

e Comparar el tiempo de duracion del efecto de la analgesia obstétrica epidural
versus la analgesia obstétrica mixta (bloqueo subaracnoideo con colocacion
de catéter epidural) en pacientes en trabajo de parto en fase activa.

e Comparar el numero de rescates subsecuentes posterior a dosis inicial en
analgesia obstétrica epidural versus la analgesia obstétrica mixta (bloqueo
subaracnoideo con colocacion de catéter epidural) en pacientes en trabajo
de parto en fase activa.

e Comparar la seguridad de la analgesia obstétrica epidural versus la analgesia
obstétrica mixta (bloqueo subaracnoideo con colocacion de catéter epidural)
en pacientes en trabajo de parto en fase activa, con la evaluacion de la
calificacion APGAR del producto, escala Bromage modificada en la paciente,

y evaluacion de efectos adversos.
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HIPOTESIS
Hipotesis de investigacion:
La administracion de analgesia obstétrica mixta (bloqueo subaracnoideo con
colocacion de catéter epidural) en pacientes con embarazo a término en trabajo de
parto en fase activa brinda mejor analgesia obstétrica, que la técnica con catéter

epidural.

Hipotesis Nula:
La administracion de analgesia obstétrica mixta (bloqueo subaracnoideo con
colocacién de catéter epidural) en pacientes con embarazo a término en trabajo de
parto en fase activa no brinda mejor analgesia obstétrica, que la técnica con catéter
epidural.

MATERIAL Y METODOS
Disefio y tipo de estudio:

Ensayo clinico, aleatorizado y prospectivo.

Universo del estudio:
Pacientes femeninas de 18 a 38 afios de edad, con embarazo a término que
se encuentren en trabajo de parto en fase activa derechohabientes del

Hospital de Ginecologia y Obstetricia No. 15 “Ignacio Garcia Téllez”.

Lugar donde se desarrollara el estudio:
Hospital de Ginecologia y Obstetricia No. 15. IMSS.

Periodo del estudio:

Se llevara a cabo en un periodo de 1° de Marzo a 30 de junio del 2024.
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Tamano De La Muestra
Célculo de tamafio de muestra
Por porcentaje de pacientes que se encuentran en trabajo de parto que cumplan
con los criterios de inclusion del protocolo de investigacién y que se les solicite
analgesia obstétrica, se realizaran dos grupos;

Se considerara a la poblacion de estudio como a todas las pacientes femeninas de
18 a 38 afios de edad en trabajo de parto en fase activa y que el obstetra solicite la
administracion de analgésica obstétrica, que serdn manejas en dos grupos: Grupo
A: con técnica analgesia Mixta (Bloqueo subaracnoideo con bloqueo epidural) y

Grupo B: con técnica analgesia epidural.

Dado que no podemos evaluar a la totalidad de la poblacién (pacientes en trabajo
de parto en fase activa), se decide tomar una muestra utilizando una alfa de 5% y
un poder estadistico del 80% buscando ser capaces de detectar una diferencia del
27% entre el grupo A, quien basado en la literatura tiene una incidencia promedio
del 37 % disminuyendo el dolor en el trabajo de parto y el grupo B.

Se incluira un universo constituido por 40 pacientes femeninas de 18 a 38 de afios
edad, con diagnostico de embarazo a término en fase activa de trabajo de parto; a
las cuales se les solicite analgesia obstétrica por parte del ginecologo obstetra de
base, en el &rea de toco cirugia del Hospital de Ginecologia y Obstetricia no. 15 del

IMSS, en el periodo comprendido del 1° de Marzo a 30 de Junio del 2024.

Tipo de muestreo:
La seleccion se realizard mediante la técnica de muestreo aleatorio simple,

conforme se soliciten las analgesias obstétricas en el area de pre labor en las
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pacientes que cumplan con los criterios de inclusidon y exclusion, se procedera a

utilizar el método al azar con papeles con nimeros aleatorios en una urna y de esa

manera poder seleccionar a las pacientes.

Criterios De Seleccién

Criterios de inclusion:

Pacientes femeninas con diagnostico de embarazo Unico a término (>37
SDG) en trabajo de parto en fase activa.

Pacientes de 18 — 38 afios de edad.

Pacientes ASA 1y Il.

Pacientes con IMC <40.

Pacientes con producto Unico vivo en situacion longitudinal y presentacion
cefélica.

Pacientes en trabajo de parto fase activa espontanea con dilatacion cervical
>5cm.

Pacientes en trabajo de parto en fase activa con indicacién de administracion
de analgesia obstétrica por parte de médico tratante gineco-obstetra.
Pacientes en trabajo de parto en fase activa que soliciten analgesia
obstétrica.

Pacientes en trabajo de parto en fase activa que acepten participar en el

protocolo y firmen consentimiento informado.

Criterios de exclusion

Pacientes con embarazo a término en trabajo de parto en fase activa con
diagndstico de preeclampsia con datos de severidad, sindrome de HELLP.
Pacientes con embarazo a término en trabajo de parto en fase activa con
cardiopatia (NYHA 1I-1V).
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Pacientes con embarazo a término en trabajo de parto en fase activa con
producto en presentacion podalica.

Pacientes con embarazo a término en trabajo de parto en fase activa con
trastornos en la coagulacion (TP, TTP prolongados).

Pacientes con embarazo a término en trabajo de parto en fase activa con
trombocitopenia (plaquetas inferiores a 70.000 U/dI).

Pacientes que se encuentran consumiendo anticoagulantes orales o
subcutaneos.

Paciente que no acepte analgesia obstétrica neuroaxial.

Pacientes que presentan infeccion en el sitio de puncion.

Pacientes con antecedente de alergia a alguno de los farmacos a utilizar en
este protocolo.

Pacientes que no tengan indicacién de analgesia obstétrica por parte del

Médico tratante Gineco-obstetra.

Criterios de eliminacién

Pacientes con hemorragia obstétrica.

En caso de muerte fetal o muerte materna.

Datos de sufrimiento fetal.

Indicacién de cirugia cesarea de urgencia por compromiso al binomio.
Pacientes en las que exista fallo de la técnica analgésica.

Pacientes que presenten reaccion alérgica a alguno de los farmacos
utilizados.

Paciente que presenten choque anafilactico.

30



Variables Incluidas En El Estudio

Variable dependiente:

Respuesta a la analgesia obstétrica con escala humérica analoga del dolor
(ENA).

Tiempo de duracién de la analgesia obstétrica.

Numero de rescates subsecuentes administrados.

Escala APGAR.

Escala Bromage.

Variable independiente:

Analgesia obstétrica epidural.

Analgesia obstétrica mixta.

Variables intervinientes:

Edad.
IMC
Paridad de paciente en trabajo de parto.
Semanas de gestacion.
Dilatacion cervical.
Borramiento cervical.
Escala ASA.
Definicién de las Variables
Respuesta a la analgesia obstétrica con escala numérica analoga del dolor
(ENA): Se registra la intensidad del dolor en escala numeérica verbal del 1-10
antes y después de la dosis inicial de analgesia obstétrica.
Tiempo de duracién de la analgesia obstétrica: Tiempo transcurrido en

minutos desde la administracion de la lera dosis analgesia obstétrica hasta
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el momento de la administracion de dosis subsecuente de analgesia
obstétrica.

NUumero de rescates subsecuentes administrados: Numero de rescates
subsecuentes administrados posterior a la primera dosis subsecuente hasta
el momento de resolucion de trabajo de parto.

Escala APGAR: Es una herramienta utilizada para notificar el estado del
neonato y la respuesta a la reanimacion.

Escala Bromage modificada: Valora el grado del bloqueo motor de los
miembros inferiores.

Analgesia obstétrica epidural: Técnica que consiste en la administracion de
farmacos en espacio epidural.

Analgesia obstétrica mixta: Técnica que consiste en la administracion de
farmacos en el espacio intratecal y también en el espacio epidural.

Edad: Tiempo en afios que ha transcurrido desde el nacimiento hasta el dia
de aceptacion al protocolo.

IMC: indice de masa corporal. Relacion entre peso y talla. Se calcula
dividiendo el peso de una persona en kilogramos entre el cuadrado de su
talla en metros.

Paridad de paciente en trabajo de parto: nimero de partos que ha tenido
incluyendo los abortos, se clasifica en primigesta y multigesta.

Semanas de gestacion: Edad de un embrion, un feto o un recién nacido
desde el primer dia de la ultima menstruacion. Es un sistema estandarizado
para cuantificar la progresion del embarazo y comienza aproximadamente
dos semanas antes de la fertilizacion.

Dilatacion cervical: Proceso por el cual el cuello uterino se abre hasta un
diametro de 10 cm.

Borramiento cervical: Proceso por el cual cuello uterino se acorta en su

grosor longitudinal.
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e Escala ASA: La escala ASA por sus siglas en inglés “American Society of
Anesthesiologist”. Permite valorar el estado fisiologico, enfermedades

sistémicas y estados agregados del paciente.
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VARIABLE

CUADRO DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

DEFINICION

OPERACIONAL

TIPO DE
VARIABLE

MEDICION

ESCALA DE ESTADISTICO

Respuesta a Intensidad del dolor Cuantitativa 1-10 Escala
la analgesia | previo a la administracion | discontinua numerica
obstétrica de dosis inicial de tipo ordinal anéloga del
analgesia obstétrica, y dolor (ENA).
después de la dosis inicial
de analgesia obstétrica,
se registra la intensidad
del dolor en escala
numeérica verbal del 1-10.
Tiempo de Tiempo transcurrido en | Cuantitativa Minutos Cronémetro
duracion de minutos desde la continua
la analgesia | administracion de la lera |tipo nominal
obstétrica |dosis analgesia obstétrica
hasta el momento de la
administracion de dosis
subsecuente de analgesia
obstétrica.
Numero de Numero de rescates Cuantitativa Numérica
rescates subsecuentes continua
subsecuentes administrados tipo nominal

administrados

posteriormente a la
primera dosis
subsecuente hasta el
momento de resolucion

de trabajo de parto.

34




APGAR Es una herramienta Cuantitativo | 0-10 puntos. Escala
utilizada para notificar el APGAR
7-10 puntos:
estado del neonato y la
Buena
respuesta o
vitalidad.
a la reanimacion.
4-6 puntos:
Asfixia
moderada
0-3 puntos:
Asfixia grave
Bromage Valora el grado del| Cuantitativa 0-3 Escala
modificado blogueo motor de los| discontinua | 0: Sin bloqueo Bromage
miembros inferiores. tipo ordinal motor. modificada.
I: Puede
flexionar rodilla
y mover pies,
pero no
levantar la
pierna.
[I: Solo puede
mover pies.
lll: Incapaz de
mover los pies
y rodillas.
Bloqueo Técnica Cualitativo Si Técnica de
neuroaxial anestésica/analgésica | Dicotémica No aleatorizacion
epidural gue consiste en la nominal al azar por

administracion de

medio de urna
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farmacos en espacio

epidural.
Bloqueo Técnica Cualitativo Si Técnica de
neuroaxial anestésica/analgésica | Dicotdmica No aleatorizacion
mixta gue consiste en la nominal al azar por
administracion de medio urna.
farmacos en espacio
intratecal y epidural.
Edad Tiempo en afos que ha | Cuantitativo Afos Tiempo
transcurrido desde el continuo calendario
nacimiento hasta el dia desde el
de aceptacion al nacimiento a la
protocolo. fecha actual.
IMC indice de masa corporal. | Cuantitativo Kg/m? Basculay
Relacion entre pesoy estadiometro.
talla. Se calcula
dividiendo el peso de una
persona en kilogramos
entre el cuadrado de su
talla en metros.
Paridad de | Numero de partos que ha | Cualitativo Primigesta
paciente en tenido incluyendo los Dicotémica Multigesta
trabajo de abortos, se clasifica en nominal
parto primigesta y multigesta.
Semanas de | Edad de un embrion, un | Cuantitativa >37 SDG
gestacion feto o un recién nacido | discontinua
desde el primer dia de la | tipo ordinal

ultima menstruacion. Es

un sistema estandarizado
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para cuantificar la
progresion del embarazo
y comienza
aproximadamente dos

semanas antes de la

fertilizacion.
Dilatacién Proceso por el cual el | Cuantitativa 1-10 cm
cervical cuello uterino se abre | discontinua
hasta un diametro de 10 | tipo ordinal
cm.
Borramiento | Proceso por el cual cuello | Cuantitativa 0%-100% Porcentaje
cervical uterino se adelgaza. discontinua
tipo ordinal
ASA La escala ASA por sus |Cuantitativo I- VI Escala ASA
siglas en inglés discontinua
“American Society of Ordinal

Anesthesiologist”. Permite
valorar el estado
fisiolégico, enfermedades
sistémicas y estados

agregados del paciente.
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Descripcion General Del Estudio

1.-En este protocolo de investigacion se incluiran 40 pacientes del género femenino
con diagnoéstico de embarazo a término (37SDG-41SDG) en trabajo de parto en fase
activa de 18 a 38 afos de edad, derechohabientes del Hospital de Ginecologia y
Obstetricia No. 15 “Ignacio Garcia Téllez”, que cumplan con todos los criterios de
inclusion para la administrar analgesia obstétrica, se llevara a cabo en el periodo
comprendido del 1° de Marzo a 30 de junio afio 2024.

2.- La forma de aplicacion de este estudio sera de forma aleatorizada, por medio de
una tdmbola. Pacientes femeninas con diagndstico de embarazo a término en
trabajo de parto en fase activa con analgesia obstétrica epidural (Grupo A) y
analgesia obstétrica mixta (Grupo B) la cual se obtiene por medio de un programa

de aleatorizacion.

3.-Se explica a paciente riesgos y beneficios de administrar analgesia obstétrica y
previa firma de consentimiento informado, se inicia monitoreo no invasivo continuo
con registro de presion arterial, EKG, frecuencia de pulso, saturacion de oxigeno,
frecuencia cardiaca fetal (con tococardiografo) se monitoriza durante todo el trabajo
de parto. Se registraran signos vitales basales de paciente, y se agrega dilatacion y
borramiento cervical e intensidad de dolor en base a la escala numérica analoga del
dolor (ENA).

4.- Se verificara catéter venoso periférico calibre #18 G o #16 G que este permeable

y funcional, con solucion Hartmann.

5.- Se coloca paciente en decubito lateral izquierdo, para evitar compresion aorto-
cava. Se decide inicio de procedimiento analgésico.

En técnica analgésica epidural:

La paciente se posiciona en decubito lateral izquierdo en posicion fetal, para
exponer los espacios intervertebrales, se realiza asepsia con Povidona iodada
topica y antisepsia con agua estéril, en piel de region lumbar; se localiza espacio
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interverebral L3-L4, por referencia de la linea de Touffier, se infiltra piel y tejido
subcutaneo con aguja 22 G y Lidocaina al 2% (3ml) 60 mg. Se introduce aguja
Tuohy #17 G, hasta llegar a ligamento amarillo, y se realiza técnica de pérdida de
resistencia (pitkin+), para localizar espacio epidural, posteriormente se introduce
catéter epidural cefalico con un margen de 3 cm dentro de espacio epidural, y se
administra dosis prueba a base de Lidocaina 2% + epinefrina (3ml), para comprobar
posicion adecuada de catéter y permeabilidad del mismo; y luego fijar catéter.
Posteriormente se administrara via epidural Ropivacaina 0.1% (volumen en ml de
acuerdo a estatura de la paciente en metros: <1.60m=8ml, 1.60-1.70m=10ml y
>1.70m=12ml) + Fentanilo 50 mcg

En técnica analgésica mixta: La paciente se posiciona en decubito lateral izquierdo
en posicion fetal, para exponer los espacios intervertebrales, se realiza asepsia con
Povidona iodada topica y antisepsia con agua estéril, en piel de region lumbar; se
localiza espacio interverebral L3-L4, por referencia de la linea de Touffier, se infiltra
piel y tejido subcutdneo con aguja 22 G y Lidocaina al 2% (3ml) 60 mg. Se introduce
aguja Tuohy #17 G, hasta llegar a ligamento amatrillo, y se realiza técnica de pérdida
de resistencia (pitkin+), para localizar espacio epidural, posteriormente se
introducird aguja whitacre #25 G trans-Tuohy y se administrara dosis intratecal:
Ropivacaina 2 mg + Fentanilo 10 mcg. y posteriormente se retira aguja whitacre y
se colocara catéter epidural cefélico, con un margen de 3cm dentro de espacio

epidural.

6.- Posterior a dosis inicial analgésica se registran signos vitales, e intensidad de
dolor respecto a la escala numérica analoga de dolor (ENA), asi como valoracion
de escala Bromage cada 5 minutos los primeros 60 min, y posteriormente cada 15
minutos hasta el momento de la expulsiéon del producto, se agrega al registro la
dilatacion y borramiento cervical cada que médico gineco-obstetra realiza tacto
vaginal. Se registrara el tiempo transcurrido en minutos desde la administracion de

la dosis inicial de analgesia obstétrica hasta la administracion de la dosis
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subsecuente de analgesia obstétrica. Se dara una dosis de rescate subsecuente
epidural cada que la paciente refiere dolor ENA >7. Y se cuantificara el nimero total

de dosis de rescate via catéter epidural.

7.- Para evaluar el nivel de difusion del anestésico se realizara prueba de la
sensibilidad térmica con uso de torundas humedas, para determinar hasta que nivel

hay pérdida de sensacion.
8.- Posterior a expulsion de neonato, se registrara APGAR al 1ler minuto y 5 minutos.

9.- Se retirara catéter epidural previo a que la paciente pase a Unidad de cuidados

postanestésicos.

10.- Se registrardn cualquier efecto adverso o complicacion que se llegara a

suscitar.
11.- Se obtiene recoleccién de datos por medio de documento fisico elaborado.

12.- Se ingresan datos a documento Excel para analisis estadistico, interpretacion

de resultados y emisién de conclusiones.

Analisis Estadistico

Los datos seran capturados en formato Excel y posteriormente analizados utilizando
los softwares estadisticos Epi Info version 7.2.6.0 y Minitab version 21. Se realizara
un analisis descriptivo para calcular las medias, desviaciones estandar y
distribuciones de las variables continuas en ambos grupos. Ademas, se calcularan
frecuencias y porcentajes para las variables categdricas o cualitativas.

Para las comparaciones entre grupos, se empleara la prueba t de Student, que
permite evaluar las diferencias en las medias de las variables contindas

seleccionadas. Se utilizara la prueba de Chi-cuadrado para analizar la distribucion
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de las variables categoricas entre los dos grupos, con un valor de p<0.05 para

establecer diferencia estadisticamente significativa.

ASPECTOS ETICOS

Los procedimientos por realizar estan de acuerdo con las normas éticas y
reglamentos institucionales, con el reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion en seres humanos y con la declaracién de Helsinki de 1975
y enmiendas posteriores.

De acuerdo con el articulo quinto de la Ley General de Salud en su ultima reforma
del 02 de abril del 2014, esta investigacion contribuye al conocimiento de los
procesos biologicos y tecnoldgicos en los seres humanos, al conocimiento de los
vinculos entre las causas de enfermedad, la practica médica y la estructura social;
a la prevencién y control de problemas de salud que se consideran prioritarios para
la poblacion. Sera sometido a una comision de ética, ya que, aunque no se
interviene directamente en seres humanos, se interviene aspectos de su atencién

médica.

Esta investigacion se desarrollard conforme a las siguientes bases:

Se adapta a los principios basicos de la investigacion y la ética que justifica la
investigacibn médica con una posible contribucién a la solucion del problema a
investigar.

Es el método mas idéneo para la investigacion en este tema.

Existe la seguridad de que no se expondra a riesgos ni dafios a los pacientes de la

institucion en la cual se llevara a cabo este protocolo.

Se contard con la aprobacion del comité de ética local antes de interferir en el

entorno hospitalario.
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Contara con el consentimiento informado del sujeto en quien se realizara la
investigacion, o de su representante legal, en caso de incapacidad legal de aquél,
en términos de lo dispuesto por este Reglamento y demas disposiciones juridicas
aplicables.

La investigacion sera realizada por profesionales de la salud en una institucion
meédica que actien bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes.
Contara con el dictamen favorable de los Comités de Investigacion, de Etica en
Investigacion y de Bioseguridad, en los casos que corresponda a cada uno de ellos,
de conformidad con lo dispuesto en el presente Reglamento y demas disposiciones

juridicas aplicables.

Debera ser suspendida la investigacion de inmediato por el investigador principal,
en el caso de sobrevenir el riesgo de lesiones graves, discapacidad o muerte del

sujeto en quien se realice la investigacion, asi como cuando éste lo solicite.

Sera responsabilidad de la institucion de atencion a la salud en la que se realice la
investigacion proporcionar atencion médica al sujeto de investigaciéon que sufra
algun dafio, si estuviere relacionado directamente con la investigacion, sin perjuicio

de la indemnizacion que legalmente corresponda.

Se protegera la informacion obtenida, utilizando para la identificacion de los sujetos
Gnicamente las iniciales de su nombre y apellidos; todos los resultados seran
utilizados cuando se requieran y cuando sea autorizado. Esta investigacion se
clasifica como Investigacion con riesgo mayor que el minimo debido a que se

realizara un ensayo con medicamentos.

Segun el reglamento de la Ley general de salud en materia de investigacion para la
salud en el Nuevo reglamento publicado en el diario oficial de la federacion el 6 de
enero de 1987 considerando
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Que en virtud del Decreto por el que se adiciono el Articulo 40. Constitucional,
publicado en el Diario oficial de la Federacion de fecha 3 de febrero de 1983, se

consagré como garantia social, el Derecho a la Proteccion de la Salud;

Que el 7 de febrero de 1984 fue publicada en el Diario Oficial de la Federacion la
Ley General de Salud, reglamentaria del parrafo tercero del Articulo 40. de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, iniciando su vigencia el 1o.

de julio del mismo afio.

Que la Ley General de Salud ha establecido los lineamientos y principios a los
cuales debera someterse la investigacion cientifica y tecnoldgica destinada a la

salud, correspondiente a la Secretaria de Salud orientar su desarrollo;

Que la investigacion para la salud es un factor determinante para mejorar las
acciones encaminadas a proteger, promover y restaurar la salud del individuo y de
la sociedad en general; para desarrollar tecnologia mexicana en los servicios de
salud y para incrementar su productividad, conforme a las bases establecidas en
dicha Ley.

Titulo segundo. De los Aspectos Eticos de la Investigacién en Seres Humanos.

En el Capitulo | Disposiciones comunes.

ARTICULO 13.-En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio,
debera prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus
derechos y bienestar.
ARTICULO 14.- La Investigacion que se realice en seres humanos debera
desarrollarse conforme a las siguientes bases:

|. Se ajustara a los principios cientificos y éticos que la justifiquen;

Il.- Se fundamentara en la experimentacion previa realizada en animales, en

laboratorios o en otros hechos cientificos.
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lll.- Se debera realizar sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir
no pueda obtenerse por otro medio idoneo;

IV.- Deberan prevalecer siempre las probabilidades de los beneficiados
esperados sobre los riesgos predecibles;

V.- Contara con el consentimiento informado y por escrito del sujeto de
investigacion o su representante legal, con las excepciones gque este Reglamento
sefala;

VI.- Debera ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el
articulo 114 de este Reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la
integridad del ser humano, bajo la responsabilidad de una institucion de atencion a
la salud que actle bajo la supervision de las autoridades sanitarias competentes y
que cuente con los recursos humanos y materiales necesarios, que garanticen el
bienestar del sujeto de investigacion;

VII. Contara con el dictamen favorable de las Comisiones de Investigacion,
Etica y la de Bioseguridad, en su caso

VIIl. Se llevar4 a cabo cuando se tenga la autorizacién del titular de la
institucion de atencion a la salud y, en su caso, de la Secretaria, de conformidad

con los articulos 31, 62, 69, 71, 73, y 88 de este Reglamento.

ARTICULO 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de
que el sujeto de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o
tardia del estudio. Para efectos de este Reglamento, las investigaciones se
clasifican en las siguientes categorias;

l.- Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna
intervencién o modificacion intencionada en las variables fisiolégicas, psicolégicas
y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se

le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta;
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Il. Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el
riesgo de datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o
psicoldgicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran:
pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma, termografia,
coleccidon de excretas y secreciones externas, obtencion de placenta durante el
parto, coleccion de liquido amniético al romperse las membranas, obtencion de
saliva, dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacién
terapéutica, placa dental y calculos removidos por procedimiento profilacticos no
invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por
puncion venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos
veces a la semana y volumen maximo de 450 MI. en dos meses, excepto durante el
embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicoldgicas a
individuos o grupos en los que no se manipulara la conducta del sujeto,
investigacibn con medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico,
autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de
administracion establecidas y que no sean los medicamentos de investigacion que
se definen en el articulo 65 de este Reglamento, entre otros, y

lll.- Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquéllas en que
las probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se
consideran: estudios radiolégicos y con microondas, ensayos con los
medicamentos y modalidades que se definen en el articulo 65 de este Reglamento,
ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyan procedimientos quirlrgicos,
extraccidon de sangre 2% del volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras
técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios
de asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre

otros.
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Responsabilidades en torno al manejo de informacion de seguridad
Eventos adversos
Cualquier herida, desde un rasguiio hasta una fractura. Cualquier nuevo
padecimiento o desorden.
Aumento en severidad de una enfermedad ya existente (diferente al padecimiento
tratado en el estudio).
Cualquier otro acontecimiento inusual o inesperado.

Reaccién adversa al medicamento
Todas las respuestas dafiinas y no intencionadas a un producto medicinal
relacionadas con cualquier dosis deben considerarse como reaccion adversa al
medicamento (ADR, por sus siglas en inglés).
Sugiere una relacién con el medicamento en estudio (el investigador es la Unica
persona con atributos para determinar esto).
Completado de la forma EA

Cambios en la dosis

Se debe registrar cualquier cambio de dosis del medicamento. Por lo general, esto
se reporta como:

- Ninguno.

- Reduccion o aumento.

- Interrumpida (de modo temporal).

- Descontinuada (de modo permanente).

- Completado de la forma EA Resultado del evento

- Se debe reportar el resultado de cada evento adverso.

Las posibles opciones son:
- Resuelto
- Todavia presente

- Muerte
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Causalidad de eventos adversos Relacion con el medicamento
La causalidad, en Roche, se registra como:
- Relacionado.
- No relacionado.
Intensidad/Severidad
La severidad puede ser reportada como:
Leve = presente pero tolerable.
Moderada = interfiere con actividades.

Severa = incapacita para realizar actividades normales.

Cualquier acontecimiento médico desfavorable que a cualquier dosis:

1. Resulta en muerte.

2. Amenaza la vida

3. Requiere hospitalizacion del paciente (minimo 24 horas) o prolonga
una hospitalizacion existente

4. Resulta en wuna incapacidad/inhabilidad persistente o0 significativa.

El embarazo debe reportarse como fuera SAE

5. Es una anomalia congénita
6. Es médicamente significativo o requiere intervencion para prevenir cualquiera

de las posibilidades anteriores.

Criterio de seriedad: muerte

¢,Como reportarlo?
Ingrese como término del evento el que refleje la causa mas probable de la muerte.
Corrija una vez que se conozca la causa definitiva.

Use “muerte” como término del evento sélo si la causa real se desconoce.
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El término “Muerte subita” debe ser usado s6lo cuando la causa es de origen
cardiaco segun la definicion estandar: “Muerte natural inesperada por causas
cardiacas, ocurriendo

Rapidamente después del establecimiento de sintomas agudos en un paciente con
o sin conocimiento de enfermedad cardiaca preexistente; la disfuncion cardiaca
produce una abrupta pérdida de flujo sanguineo cerebral. El intervalo entre
establecimiento de los sintomas y muerte puede estar en el rango de menos de una

hora a casi 24 horas”.

No se consideran Eventos Adversos Serios

* Hospitalizacién planeada requerida por protocolo (ejemplo, para administracion de
medicamento de estudio o insercion de dispositivo para administracion del
medicamento en estudio)
» Hospitalizacion para una condicién pre-existente, en el entendido de que se
cumplan los siguientes criterios:

e La hospitalizacién se haya planeado antes del estudio.

e La hospitalizacién haya sido programada durante el estudio

cuando la cirugia electiva se haya hecho necesaria por la

esperada progresion normal de la enfermedad.

Reporte de SAEs al Comité de Etica
Es responsabilidad del investigador informar al Comité de Etica sobre todos los
eventos adversos serios ocurridos en su centro.
SUSARSs para productos de Roche
(Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions)
SUSARs fatales/amenazan la vida. Reporte a autoridades reguladoras dentro de 7
dias de calendario después de que el patrocinador tenga conocimiento del minimo

de criterios reportables (con reporte completo dentro de 15 dias).
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Los investigadores correspondientes también seran informados Otros SUSARSs.
Dentro 15 dias de calendario. Asegurar la pronta distribucién de SUSARSs tanto a
los investigadores, comités de ética y agencias reguladoras es responsabilidad del

patrocinador.

Sin embargo, es importante aclarar que es responsabilidad del investigador
someterlos a su correspondiente Comité de ética.

Reporte expedito vs. No expedito
Recapitulacion ¢serio + inesperado + relacionado?
Informacién de Seguridad
Reporte de Evento Adverso después de descontinuado el medicamento de
investigacion
Después de descontinuarlo, el reporte de eventos adversos debe mantenerse
durante un tiempo.
La duracién de este periodo depende de la vida media del medicamento, y debe
estar

Indicado en el protocolo.

Informacion a capturar en un formato de SAE
Nombre del investigador.
Evento adverso.
Medicamento sospechoso (por ejemplo, medicamento en estudio).
Paciente identificable (por ejemplo, CRF/numero de paciente, fecha de nacimiento,
iniciales, género).
NUumero de protocolo.
Numero EUDRACT donde aplique.
Causas posibles del evento.

Seriedad del evento.
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Recuerde: completar de manera correcta la forma SAE ayudara a reducir el nimero

de discrepancias enviadas a su centro.

Responsabilidad del Investigador

Cuidado Médico de los Sujetos Participantes

* Responsable de todas las decisiones médicas

* Durante y después del estudio, el Investigador debe asegurar el cuidado médico

adecuado para Eventos.

Adversos y Desviaciones de laboratorio clinicamente significativas relacionadas con
el estudio.

* Informe a médico de cabecera/familiar de la participacién del sujeto en el estudio
(previo permiso del paciente)

 Esfuerzo razonable para averiguar razones de salida prematura de paciente del
estudio.

Responsabilidad suprema

El investigador es el principal responsable de la seguridad de los sujetos en su
centro.

Notificar eventos adversos serios en tiempo y forma es una responsabilidad con

la humanidad.

Farmacos y material implicados en este protocolo:
Ropivacaina 0.2%: 2mg/ml ampolleta con 20ml. Conservarse a no mas de 30°C.

Fecha de caducidad: julio 2025. Lote: 23UO7. Tiempo de vida media por via epidural

es de 5-7 horas.

Lidocaina: 20mg/ml frasco con 50 ml. Conservarse a ho mas de 30°C. Fecha de

caducidad: julio 2027. Lote C23U624. Tiempo de vida media de 30 minutos y una

vida media de eliminacion de 1 a 2 horas.
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Lidocaina, Epinefrina: 20mg/0.005mg/1ml. Conservarse a no mas de 30°C. Fecha
de caducidad: marzo 2027. Lote: C23M395. Su vida media es de 1.5 a 3 horas.

Fentanilo: 0.5mg/10 ml. Fecha de caducidad marzo 2026. Tiene una semivida de

distribucién secuencial de 1 minuto vy 18 minutos, y una vida media de eliminacion

terminal en 475 minutos.

Dural basico fecha de caducidad: septiembre 26. Lote No.: 230901
Aguja Whitacre cal. 25G Longitud 11.6 cm. Caducidad: 11/2025. Lote: 2311074

Todos los farmacos que se utilizaran en este protocolo de investigacion seran
checados en todo momento bajo los CRITERIOS DE BIOSEGURIDAD del uso de
farmacos, anotando debidamente iniciales de cada paciente, dosis, si se presenta

0 no un efecto adverso.

Todos los farmacos que se utilizaran son avalados por |la FDA (Administracion

de Alimentos y Medicamentos), ya con evidencia de estudios que no generan
efectos que amenacen la vida de la paciente gestante o el producto. Sus efectos
secundarios son rapidamente reversibles y en el IMSS HGO 15, si se cuenta con
los farmacos necesarios para revertir los efectos adversos que se pudieran
presentar por el uso de dichos farmacos, cabe mencionar que en todo momento la
paciente estara monitorizada y vigilada por el médico becario encargado del
protocolo de investigacion, asi como del médico de base que se encuentre

asesorando en ese momento al investigados.

Efectos adversos que se pudieran presentar
Hipotension: TA media inferior a 70mmHg en la paciente obstétrica generada por
la administracion de bupivacaina hiperbarica y las condiciones propias de la
paciente gestante, la cual revierte inmediatamente al administrar efedrina en bolos
intravenosos de hasta 15 mg, la cual no genera reacciones adversas en el binomio.

Bradicardia: frecuencia cardiaca materna menor a 60 latidos por minuto. Se
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revierte inmediatamente al administrar atropina (dosis 1mcg/kg/peso ideal). La

cual se tiene en el HGO 15.
El resto de los farmacos no estd reportado que genere efectos adversos
catastréficos ante su administracion y tienen un margen de seguridad apropiado en

el uso de los mismos en la paciente gestante.

RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

RECURSOS HUMANOS:
Tesista

- Nombre: Dra. Perla Fabiola Exiga Gonzalez

- Tareas: Elaboracion de Tesis, recoleccion del total de la muestra,

interpretacion de resultados y conclusiones.

Investigador Responsable

- Nombre: Dra. Diana Patricia Gonzélez Pifién

- Tareas: Apoyo como asesor metodoldgico para la elaboracion de tesis.
Investigador Asociado

- Nombre: Dr. Alvaro Mauricio Anchondo Aguirre

- Tareas: Apoyo como asesor metodoldgico para la elaboracion de tesis.
RECURSOS MATERIALES:

- Monitoreo: Pulsioximetria, PANI, EKG, FCF (tococardidgrafo).

- Electrodos

- Equipo de bloqueo epidural mixto

- Solucién Hartmann

- Equipo para venoclisis

- Catéter intravenoso periférico para venoclisis de poliuretano calibre 18G.

- Aguja hipodérmica calibres 20G, 22G y 25G.

- Guantes estériles No. 6 Y2

- Gasas estériles

- Povidona iodada topica

- Solucion agua esteéril inyectable 500 ml
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Ropivacaina 0.2% (2mg/ml) marca PISA.

Fentanilo 500 mcg/10 ml marca Operativan.

Lidocaina 2% (20 mg/ml) de 50 ml marca PISA.
Lidocaina/epinefrina 2%(20mg/0.005mg) de 50 ml marca PISA.
Cama hospitalaria

Hojas de maquina

Computadora
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RECURSOS FINANCIEROS:

- No se requiere financiamiento dado que los insumos son absorbidos por el

presupuesto de egresos anual de la unidad hospitalaria. Los recursos para la

recoleccion, analisis, interpretacion y discusion de los datos correran a cargo

de los investigadores.

Producto

Precio

Monitor de signos vitales: Pulsioximetria, PANI, EKG.

$4,400 pesos

Electrodos 100 piezas

$ 528.50 pesos

Equipo Epidural Mixto $ 250 pesos
Solucién Hartmann 1000 ml 1 pieza $ 75 pesos
Equipo de venoclisis 1 pieza $ 58.93 pesos
Catéter intravenoso 18G con 50 piezas $ 650 pesos

Aguja hipodérmica calibres 20G, 22G y 25G, con 100

piezas c/u.

$ 150 pesos c/u

Guantes estériles No. 6 ¥2 con 100 piezas $ 310 pesos
Gasa estéril 100 piezas $ 259 pesos
Povidona iodada t6pica solucién de 120 ml pieza $ 73 pesos

Solucién agua estéril inyectable 500 ml pieza

$ 53.80 pesos

Ropivacaina solucion inyectable ampolleta de 40 mg/20ml

envase con 5 ampolletas.

$ 760.27 pesos

Fentanilo 500 mcg/10 ml marca Operativan con 6 ampulas

$ 491.19 pesos

Lidocaina solucién inyectable al 2% de 50 ml, envase de

5 frascos.

$ 245.73 pesos

Cama hospitalaria

$ 48,500 pesos

Hojas de maquina tamario carta paquete con 500 hojas

$ 129 pesos

Computadora

$ 9,700 pesos

TOTAL

$ 66,634.42 pesos
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FACTIBILIDAD:

Este proyecto es factible en términos técnicos, econémicos y éticos.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
Titulo: “Efecto analgésico de la analgesia obstétrica con técnica mixta

comparado con técnica epidural en pacientes en trabajo de parto en el HGO

No.15 IMSS”.
2024
i o — o™ < Lo ©
Actividades - " P - M ’ "
Q [} [} Q QO [<B) [}
= = = = = = =
Evaluacion por el Comité X
Local de Investigacion en
Salud del IMSS
Trabajo de campo X X
Captura de datos X
Andlisis de datos y X
resultados
Redaccion final de la tesis X
Entrega de tesis final X
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RESULTADOS

En el grupo de estudio compuesto por 40 participantes, la distribucion fue equitativa

entre los tipos de blogqueo neuroaxial aplicados. Se observé que 20 pacientes

femeninas con diagnostico en el tercer trimestre de gestacion en trabajo de parto

activo (50%) recibieron un blogueo neuroaxial epidural, mientras que los 20

restantes (50%) fueron sometidas a un bloqueo neuroaxial mixto. Tabla 1, Gréfica

1.

Tabla 1. Distribucion de participantes segun tipo de bloqueo neuroaxial

Grupo de estudio Valor
Bloqueo neuroaxial epidural, N (%) | 20 (50)
Bloqueo neuroaxial mixto, N (%) 20(50)

Total, N (%)

40 (100%)

Gréfica 1. Distribucion de participantes segun tipo de bloqueo neuroaxial
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En relaciéon con la edad de las pacientes en este estudio de investigacion, la
distribucion fue equitativa entre los tipos de bloqueo neuroaxial. De los participantes,
20 recibieron bloqueo neuroaxial epidural, con una edad media de 24.7 afos
(desviacion estandar de +/-4.78), mientras que los otros 20 recibieron bloqueo
neuroaxial mixto, con una edad media de 24.2 afios (desviacion estandar de +/-
4.64). El analisis estadistico no mostré una diferencia significativa en la edad entre
ambos grupos (t = 0.34, p = 0.739), indicando que las edades de los participantes
fueron comparables en ambos tipos de bloqueo. Gréfica 2.

Gréfica 2. Distribucion de participantes segun tipo de bloqueo neuroaxial y la

edad
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El indice de masa corporal (IMC) promedio para el grupo con bloqueo epidural fue
de 28.95 con una desviacion estandar de 3.11, mientras que el grupo con bloqueo
mixto tuvo un IMC promedio de 29.52 y una desviacion estandar de 4.03. La prueba

t realizada para comparar los IMC entre ambos grupos arrojé un valor de t de -0.50
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con una p=0.6227, indicando que no hay una diferencia estadisticamente

significativa entre los IMC promedio de ambos grupos. Gréfica 3.

Grafica 3. Distribucion de participantes segun tipo de bloqueo neuroaxial y el
IMC
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Se presenta la distribucion de participantes segun el tipo de bloqueo neuroaxial y la
paridad. En ambos grupos de bloqueo (epidural y mixto), se observo una distribucion
similar: 9 participantes (45%) fueron primigestas y 11 participantes (55%)
multigestas, para un total de 20 personas en cada grupo (100%). La prueba de chi-
cuadrado arrojo un valor de 0.0000 con una p=1.000, indicando que no existe una
diferencia estadisticamente significativa en la paridad entre los grupos de bloqueo

epidural y mixto. Tabla 2, Grafica 4.
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Tabla 2. Distribucion de participantes segun tipo de bloqueo neuroaxial y la

paridad
Grupo de Estudio
Paridad Bloqueo neuroaxial epidural | Bloqueo neuroaxial mixto
Valor Valor
Primigesta, N (%) 9 (45) 9 (45)
Multigesta, N (%) 11(55) 11(55)
Total, N (%) 20 (100%) 20 (100%)
Gréfica 4. Distribucion de participantes segun tipo de bloqueo neuroaxial y la
paridad
100% — i
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Grupo de estudio

En el andlisis de las semanas de gestacion entre los dos tipos de bloqueo
neuroaxial, se observé que el grupo con bloqueo epidural tuvo una media de 38.75
semanas con una desviacion estandar de 1.25, mientras que el grupo con bloqueo
mixto presentd una media de 38.65 semanas y una desviacion estandar de 1.14. La
prueba t para la comparacion de medias, asumiendo varianzas iguales, arrojé un
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valor de t de 0.26 con una p=0.7928, lo cual indica que no existe una diferencia
estadisticamente significativa en las semanas de gestacion entre ambos grupos.

Gréfica 5.

Grafica 5. Distribucidn de participantes segun tipo de bloqueo neuroaxial y las semanas de

gestacion
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En el grupo de estudio, la dilatacién promedio fue ligeramente mayor en el grupo
con bloqueo neuroaxial mixto, con una media de 6.70 cm y una desviacion estandar
de 1.26, en comparacion con el grupo de bloqueo epidural, que present6é una media
de 6.05 cm y una desviacion estandar de 0.89. La prueba t para la comparacion de
medias entre ambos grupos arrojé un valor de t de -1.89 con una p=0.067, lo cual
sugiere que la diferencia en la dilatacion entre los grupos no es estadisticamente
significativa, aunque se aproxima al umbral convencional de significancia (p < 0.05).

Gréafica 6.
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Gréfica 6. Distribucion de participantes segun tipo de bloqueo neuroaxial y la

dilatacion cervical al momento de administracion de la analgesia
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En el andlisis del borramiento cervical en participantes segun el tipo de bloqueo
neuroaxial, el grupo con bloqueo epidural presenté una media de 70% con una
desviacidon estandar de 10.76, mientras que el grupo con bloqueo mixto tuvo una
media de 71% y una desviacion estandar de 12.94. La prueba t de diferencias entre
grupos mostré un valor de t de -0.27 con p=0.7919, lo cual indica que no hay una
diferencia estadisticamente significativa en el porcentaje de borramiento cervical
entre los grupos de bloqueo epidural y mixto. Gréfica 7.

Gréfica 7. Distribucién de participantes segun tipo de bloqueo neuroaxial y el

borramiento cervical al momento de administracion de la analgesia
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Antes de la analgesia, los valores promedio de ENA (escala numérica de dolor)
fueron similares en ambos grupos: el grupo con bloqueo neuroaxial epidural mostré
una media de 9 con una desviacion estandar de 1.08, mientras que el grupo con
bloqueo mixto tuvo una media de 8.9 y una desviacidén estandar de 1.48. La prueba
t para comparar estas medias arrojo un valor de t de 0.24 y una p=0.8085, indicando
que no hubo una diferencia estadisticamente significativa en las mediciones de dolor
previas a la analgesia entre ambos grupos.

Después de la analgesia, se observé una reduccion significativa en el ENA en
ambos grupos, pero con diferencias importantes entre ellos. El grupo con bloqueo
epidural mostré una media de 3.6 con una desviacién estdndar de 2.01, mientras
que el grupo con blogueo mixto presenté una media de 2.1 con una desviacion
estandar de 2.00. La prueba t entre estos valores arroj6é un valor de t de 2.37 y una
p=0.0231, lo cual sugiere una diferencia estadisticamente significativa en el dolor
postanalgesia, siendo menor en el grupo con bloqueo neuroaxial mixto (p =0.0119).
Gréfica 8.

Gréfica 8. Distribucion de participantes segun tipo de bloqueo neuroaxial y el

ENA pre y post analgesia
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Los resultados obtenidos en el analisis de la duracidén del efecto analgésico entre
los grupos de blogueo neuroaxial epidural y mixto muestran que el grupo de blogueo
epidural (n = 16) presentd una duracion media de 97.06 minutos (desviacion
estandar de 28.01 minutos), mientras que el grupo de blogueo mixto (n = 16) tuvo
una duracion media de 117.25 minutos (desviacion estandar de 33.82 minutos).
Aunque se observé una diferencia en la duracién del efecto analgésico entre ambos
grupos, el valor de t obtenido fue de -1.84 con un valor p=0.0758, lo que sugiere
que la diferencia no es estadisticamente significativa. Grafica 9.

Gréfica 9. Distribucion de participantes segun tipo de bloqueo neuroaxial y la

duracion del efecto analgésico
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En relacién con la administracion de rescates, posterior al parte, se encontré que en
el grupo de blogueo neuroaxial epidural, 7 participantes (44%) requirieron un
rescate, al igual que en el grupo de blogueo neuroaxial mixto. Ademas, 4
participantes (25%) del grupo epidural y 5 (31%) del grupo mixto necesitaron dos
rescates, mientras que 5 participantes (31%) del grupo epidural y 4 (25%) del grupo

mixto requirieron tres rescates. El analisis estadistico mediante la prueba Chi-
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Cuadrado arrojé un valor de 0.2222 con una p=0.8948, indicando que no hay
diferencias significativas en la cantidad de rescates administrados entre ambos tipos

de blogueo. Tabla 3, Gréfica 10.

Tabla 3. Distribucion de participantes segun tipo de bloqueo neuroaxial y la

administracion de dosis de rescate

Grupo de Estudio
NUumero de Rescates Bloqueo neuroaxial Bloqueo neuroaxial

administrados epidural mixto
Valor Valor
Uno, N (%) 7 (44) 7(44)
Dos, N (%) 4(25) 5(31)
Tres, N (%) 5(31) 4(25)

Total, N (%) 16 (100%) 16 (100%)

Grafica 10. Distribucion de participantes segun tipo de bloqueo neuroaxial y
la administracion de dosis de rescate
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Los resultados de la distribucion de participantes segun el tipo de bloqueo
neuroaxial y el puntaje APGAR a los cinco minutos revelan que, en el grupo de
blogueo neuroaxial epidural, 1 participante (5%) present6 un puntaje de 6, mientras
que en el grupo de bloqueo neuroaxial mixto no se registrd ningln caso en esta
categoria. Ademas, 19 participantes (95%) en ambos grupos obtuvieron un puntaje
de 9, y un participante (5%) del grupo mixto alcanzé un puntaje de 8. El analisis
mediante la prueba Chi-Cuadrado mostré un valor de 2, con una p=0.3679, lo que
indica que no existen diferencias significativas en la distribucién del puntaje APGAR
entre los dos tipos de bloqueo neuroaxial. Tabla 4, Grafica 11.

Tabla 4. Distribucién de participantes segun tipo de bloqueo neuroaxial y el

APGAR alos cinco minutos

Grupo de Estudio
APGAR Blogueo neuroaxial epidural | Bloqueo neuroaxial mixto
Valor Valor
Seis, N (%) 1 (5) 0 (0)
Ocho, N (%) 0 (1) 1(5)
Nueve, N (%) 19 (95) 19 (95)
Total, N (%) 20 (100%) 20 (100%)

Gréfica 11. Distribucion de participantes segun tipo de bloqueo neuroaxial y
el APGAR alos cinco minutos
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En total, de los 40 participantes, todos se clasificaron dentro del indice | de
Bromage, sugiriendo que ambos tipos de bloqueo neuroaxial son efectivos para
conservar la movilidad en las piernas. Este resultado resalta la efectividad de ambos
enfoques en la analgesia durante el procedimiento sin comprometer la movilidad del

paciente.

DISCUSION

En este estudio clinico prospectivo con un tamafio de muestra de 40 pacientes, con
una distribucién de la muestra equitativa entre los 2 grupos, es decir 20 pacientes
en cada grupo. Los perfiles demograficos son comparables entre los grupos, en
cuanto a la relacion de la edad de las pacientes es similar en cada grupo, ya que
estas pacientes se encuentran en el rango de edad fértil, la media de edad va de
24.2-24.7 en bloqueo mixto y epidural respectivamente. En cuanto al indice de masa
corporal, paridad, semanas de gestacién, dilatacion y borramiento no hay diferencia
estadistica significativa entre los grupos. Incluso los valores de la escala numérica
de dolor previos a la analgesia obstétrica no tuvieron una diferencia estadistica
significativa entre los grupos.

En este estudio se logra comprobar que la técnica analgésica mixta tiene mayor
efectividad analgésica al lograr valores menores de ENA comparado con la técnica
analgésica epidural, con diferencia estadisticamente significativa. En cuanto a la
duracion del efecto no hubo diferencia significativa entre los 2 grupos. Tal como
sucede en el estudio en el cual se comparan 3 diferentes técnicas analgésicas para
trabajo de parto y no se encuentra una diferencia significativa en la duracién del
blogueo sensorial(22). En este estudio en cuanto a la cantidad de rescates segun la
técnica analgésica no hubo una diferencia estadisticamente significativa entre los
grupos. Al contrario que en el estudio de Khetarpal et.al.2024 se menciona que se
requirieron menos rescates epidurales en la técnica mixta en comparacion con la

técnica epidural y técnica epidural con puncién dural. En cuanto a las ventajas que
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se pudieron observar de la técnica analgésica mixta fueron el inicio rapido del efecto
analgésico, mejor distribucion sacra, mayor satisfaccion materna, tal como se
describe en la literatura (22). Y en cuanto a desventaja asociada a este tipo de
técnica, en este estudio una paciente presentd cefalea post puncién dural, con
mejoria clinica con tratamiento conservador y farmacoldgico.
En estudio aleatorizado, prospectivo y doble ciego que se realiz6é en el Royal Free
Hampstead NHS Trust de Londres con 115 pacientes, bajo analgesia obstétrica
epidural vs mixta, en las que se utilizo clasificacion APGAR, no se encontraron
diferencias en los resultados neonatales entre las diferentes técnicas
analgésicas.(21) De igual manera esto se comprueba con mi estudio, al no
encontrarse diferencias significativas en la puntuacion APGAR entre los 2 grupos.
En el caso del producto que presentd puntuacién APGAR de 6 a los 5 min, en el
grupo de bloqueo epidural se registr6 como diagndstico probable de cardiopatia
congénita.
Los estudios demuestran que uno de los efectos adversos mas esperados de la
analgesia obstétrica es la hipotension (21), sin embargo, en este estudio ninguna
paciente de ninguno de los grupos presentd hipotension, muy posiblemente por la
dosis minima utilizada. Ademas, cabe resaltar que todas las pacientes se
clasificaron con escala de Bromage modificada 0, ninguna paciente presentd
blogueo motor independientemente la técnica analgésica utilizada.

Limitaciones
El tamafio de la muestra debié haber sido mas grande para lograr obtener mayor
informacion. Sin embargo, esto no fue posible porque los recursos de nuestro
hospital estan muy limitados, por lo que se dificulto la obtencién de mayor muestra

por este motivo.
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CONCLUSIONES

En este estudio clinico prospectivo con una muestra de 20 pacientes que recibieron
la técnica analgésica epidural y 20 pacientes que recibieron técnica analgésica
mixta durante el trabajo de parto, se logré demostrar que la técnica analgésica mixta
es mas efectiva sobre la técnica analgésica epidural, esto radica en que con la
técnica mixta se obtuvo un valor menor de la escala numérica analoga de dolor
(ENA) respecto a la técnica epidural. Sin embargo, en las demas variables como el
tiempo de duracion de efecto analgésico, asi como el nimero de rescates
subsecuentes en ambas técnicas no tuvieron diferencias estadisticamente
significativas. Con ello se puede justificar que ambas técnicas son vélidas para uso
en pacientes en trabajo de parto, destacandose la técnica mixta.

En cuanto a seguridad se demostré que ambas técnicas son relativamente seguras,
tanto para las pacientes como para los neonatos, ya que no se presentaron efectos
adversos relacionados con la técnica analgésica, ninguna paciente present6
hipotension, bloqueo motor y los resultados neonatales fueron similares en ambos
grupos.

Este estudio a pesar de sus limitaciones nos permitié comprender las caracteristicas
de cada una de las técnicas analgésicas, y la efectividad de cada una, lo cual
permite alentar al gremio médico de anestesiologia a utilizar la técnica mixta, para
obtener una mayor efectividad analgésica, puesto que en el hospital donde se llevo
a cabo este estudio, hay cierta renuencia a utilizar este tipo de técnica.

Se recomienda realizar este estudio con mayor muestra para corroborar estos
resultados, incluso seria enriquecedor agregar la evaluacion del efecto analgésico
postoperatorio a corto plazo en pacientes con ambas técnicas de analgesia
obstétrica, el tiempo de recuperacion, riesgo de sangrado postparto, entre otras

variables.
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ANEXOS
Anexo 1. Consentimiento informado

-
’ Carta de consentimiento informado para participacién en
INMSS protocolo de investigacion en salud

Nombre de paciente:

NSS:
Lugar y fecha:

IChihuahua, Chihuahua a:
F-2024-801-024

N- de registro

institucional:

Titulo del protocolo: [EFECTO ANALGESICO EN PACIENTES EN TRABAJO DE PARTO EN FASE ACTIVA CON
ANALGESIA OBSTETRICA TECNICA MIXTA Y EPIDURAL EN EL HOSPITAL DE GINECOLOGIA
¥ OBSTETRICIA NO. 15 DE IMSS “IGNACIO GARCIA TELLEZ”.

Justificacion y objetivo | Objetivo: Evaluar el efecto analgésico que tiene la analgesia obstétrica técnica mixta y epidural en|
del estudio: pacientes en trabajo de parto en fase activa.
Justificacion: Se ha comprobado en estudios que la analgesia obstétrica tiene multiples

beneficios ademas de control de dolor durante el trabajo de parto.

IConsistira en el uso de analgesia epidural con Ropivacaina al 0.1% + Fentanilo 50 mcg, y analgesia
B Imixta con dosis intratecal con Ropivacaina 2mg + Fentanilo 10 mcg. Duracion de Septiembre 2023 a
duracién de la Diciembre 2024,

Procedimientos y

investigacion:

E ste estudio por ser experimental se considera de riesgo moderado a severo. Los efectos
secundarios que se pueden presentar son: Bradicardia (frecuencia cardiaca inferior a 60 latidos por
minuto), hipotension (PAM menor a 65 mmHg), cefalea poestpuncién, dolor en el sitio de puncion,
disfuncionalidad de catéter epidural, paro cardiorrespiratorio, muerte.

IAlivio del dolor, mejoria de la evolucion y progresion del trabajo de parto y pronta recuperacion en el
periodo de puerperio inmediato.

Riesgos y malestias:

Beneficios que
recibira al participar

en la investigacion

Al concluir el estudio se realizara un concentrado de toda la informacion recabada en una hoja de
Excel, con la cual se realizaran las graficas que seran analizadas y se informaran los resultados del
resultados y estudio.

Informacidn sobre

alternativas de

tratamiento:

[Todos los pacientes deberan firmar un consentimiento informado en donde acepten participar en el
estudio, cualquier paciente puede abandonar el mismo cuando asi lo considere.

IToda la informacidn sera resguardada por el investigador y en ninguna circunstancia se hara ptblico
el nombre ni apellidos del paciente

Participacién o retiro:

Privacidad y

confidencialidad:
Beneficios al termino del estudio: Mayor efecto analgésico en pacientes en trabajo de parto en fase activa con analgesia

obstétrica.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con la investigacion podra dirigirse a:
Dra. Perla Fabiola Exiga Gonzalez, Residente de tercer afio Curso Especializacion Anestesiologia, direccion: Calle Ortiz

de Campos 500 Esq. Universidad 500, San Felipe Sector 5,cp. 31203 Chihuahua, Chih.

Dra. Diana Patricia Gonzalez Pifidn, Medico Anestesidlogo del HGO No.15,

Calle 39 y Av. Division del Norte s/n Col. Altavista C.P. 31200. Teléfono celular: (614) 4130925. Correo electronico:
hone on@hotmail.com

Dr. Alvaro Mauricio Anchondo Aguirre, Medico Anestesiologo del HGO No.15, calle 39 y Av. Division del Norte s/n, Col.

Altavista, C.P 31200. Telefono celular: (614) 1834511. Correo electronico: anestalgopaliamau@gmail.com
En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechas como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de

Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Blogue “B” de la Unidad de Congresos, Colonia
Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrénico:
comision.etica@imss.gob.mx

Declaracion de consentimiento:
Acepto participar y que se tomen los datos o muestras solo para este estudio

Acepto participar y que se tomen los datos o muestras para este estudio y/o estudios futuros

Se conservaran los datos o muestras hasta por 5 afios tras lo cual se destruiran.

Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Nombre y firma del testigo 1 Nombre y firma del testigo 2
2810-009-013
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Anexo 2. Instrumento de Recoleccion de la Informacion
% EFECTO ANALGESICO DE LA ANALGESIA OBSTETRICA CON TECNICA
L9)'J MIXTA COMPARADO CON TECNICA EPIDURAL EN PACIENTES EN TRABAJO
IMSS DE PARTO EN EL HGO No.15 IMSS”

Investigadores: Dra. Perla Fabiola Exiga Gonzalez, Dra. Diana Patricia Gonzalez Pifidn, Dr. Alvaro Mauricio Anchondo
Aguirre.

Nombre de la paciente: Edad:

Peso: Talla: IMC: Diagnostico: Dilatacion: ___ Borramiento: FCF:

Técnica epidural: Técnica mixta:

Ropivacaina 0.1% (volumen dependiente Ropivacaina 2 mg (2ml) *dosis intratecal
de estatura <1.60m=8ml, 1.60-1.70m= 10 ml L ote: CAD:

>1.70m=12 ml) Fentanilo 10 mcg *dosis intratecal
Lote: CAD: Lote: CAD:

Fentanilo 50mcg

Lote: CAD:

Hora de Dosis inicial:

Hora de Dosis subsecuente:
1)

2)

3)

Signos vitales Basales Signos vitales Post analgesia obstétrica

Minutos 0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55

PANI

Sp02

FC

FCF

Dilatacion

Borramiento

ENA Dolor

Bromage

Periodo post expulsion

Hora de
nacimiento:

Minutos 1 5 10 [15 [30 |

APGAR

ENA Dolor

Bromage

Observaciones:
Alergia
Cesarea urgente
Hemorragia obstétrica
Muerte fetal

Muerte materna

Otros:
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Anexo 3. Carta de No Inconveniencia

GOBIERNO DE ~ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
- E ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA EN CHIHUAHUA
M E x I C 0 JEFATURA DE SERVICIOS DE PRESTACIONES MEDICAS
|Nt$ HOSPITAL DE GINECO-OBSTETRICIA NO.1S

Chihuahua, Chih., a 04 de Marzo de 2024

Asunto: Carta de No Inconveniencia

Comité Local de Investigacion en Salud No. 8018
Comité de Etica en Investigaciéon No. 8018
Presente:

Por medio de la presente me permito informar en mi caracter de Director (a) General de
Hospital de Ginecoobstetricia IMSS No. 15, que en relacién al proyecto de investigacion
con fines de tesis titulado: “Efecto analgésico de la analgesia obstétrica con técnica
mixta comparado con técnica epidural en pacientes en trabajo de parto en el HGO
NO.15 IMSS".

A cargo de los investigadores:
Investigador Responsable: Dra. Diana Patricia Gonzdlez Pindn

Investigador Asociado (s): Dr. Alvaro Mauricio Anchondo Aguirre

Alumno (Tesista): Dra. Perla Fabiola Exiga Gonzalez

Por parte de esta Unidad “No existe inconveniente” para la realizacion de dicho proyecto
de investigacion en las instalaciones de esta Unidad por el grupo de investigadores, toda
vez que dicho proyecto haya sido evaluado y aceptado por el ambos Comités de
Evaluacion y se otorgue el numero de Registro de Autorizacion en el Dictamen
correspondiente, para lo cual agradeceré se me notifique dicha resolucién para otorgar

las facilidades para el desarrollo del mismo.

Se expide la presente para los fines correspondientes.

ATENTAMENTE
“Seguridad y Solidaridad Social”
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Anexo 4. Tablas y escalas

CLASIFICACION ASA

Cuapro 2 CLASIFICACION DEL ESTADO FiSICO OTORGADO POR LA SOCIEDAD AMERICANA DE
ANESTESIOLOGIA (ASA) EN LA EVALUACION DE RIESGO ANESTESICO EN PACIENTES QUE SE

SOMETERAN A EVENTOS QUIRURGICOS

Paciente sano que requiere cirugia sin antecedente o patologia agregada.

II

Paciente que cursa con alguna enfermedad sistémica, pero compensada.

111

Paciente que cursa con alguna enfermedad sistémica descompensada o severa.

v

Paciente que cursa con alguna enfermedad sistémica severa incapacitante o con
peligro de muerte.

Paciente que, se le opere o no, tiene el riesgo inminente de fallecer dentro de las
24 horas posteriores a la valoracién

VI

paciente sE ha declarado con muerte cerebral y que donara sus érganos con el
proposito de trasplante*

Tomado de: NOM -170-SSA1-1998, ASA, 2011y Guia NICE, 2003 Clinical Guideline 3, Halabe
Cherem Jauregui Flores Luis Alberto, 2010,

Tabla1. ClasificaciéndelEstado Fisico (American Society of Anesthesiology)®

ASA1 Normal. Paciente saludable.

ASA2 Enfermedad sistémica leve. Limitacién no funcional.

ASAS3 Enfermedad sistémica severa. Limitacién funcional
definida.

ASA 4 Enfermedad sistémica severa que amenaza constantemen-
te alavida

ASAS Paciente moribundo con pocas probabilidades de sobrevi-
vir en 24 horas con o sin cirugia.

ASAE Cual'quier paciente que requiere una cirugia de emer-
gencia.
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ESCALA NUMERICA ANALOGA DEL DOLOR

Escala numérica: (0 = Ausencia de dolor,
10 = Dolor de maxima intensidad)

0 1 2 i 4 5 B 7 8 g 10

Figura 3. Escala numérica analoga del dolor (ENA).

Fuente: Gonzalez-Estavillo, Jiménez-Ramos y et al. (2018)

e APGAR

SCORE 0 points 1 point 2 points

Appearance Cyanotic / Pale | Peripheral Pink

(Skin color) all over cyanosis only

Pulse 0 <100 100-140

(Heart rate)

Grimace No response Grimace or Cry when

(Reflex irritability) | to stimulation | weak cry when | stimulated
stimulated

Activity Floppy Some flexion Well flexed

(Tone) and resisting

extension

Respiration Apneic Slow, irregular Strong cry

breathing

Garcia Arias M; Zuluaga Arias P, Arrabal Teran, M. Arizcun Pineda. J Factores de Riesgo
en la mortalidad de los recién nacidos de muy bajo peso con membraa hilina. Anales de
Pediatria 2005; 63 (2):109-115.

e BROMAGE

Tabla | - Escala Modificada de Bromage
0  Sin bloqueo motor.

1 Puede doblar la rodilla, mover el pie, pero no puede levantar
la pierna.

2 Puede mover solamente el pie.
3  No puede mover el pie 0 |a rodilla.

Manual de préactica Clinica asado en la evidencia: Controles Quirlrgicos. Enero-marzo
2015, vol 43, num 1. DOI:10.1016/j.rca.2014.10.008
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