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INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN

Historia del articulo: Introduccién: La analgesia epidural es el método més seguro y eficaz para el tratamiento del
Recibido el 17 de febrero de 2014 dolor del parto. La bupivacaina epidural proporciona una analgesia excelente para el parto
Aceptado el 17 de febrero de 2015 y sigue siendo el anestésico local mas utilizado en anestesia obstétrica.

On-line el 15 de mayo de 2015 Objetivo: Evaluar la eficacia analgésica entre dos concentraciones de bupivacaina en mujeres

en trabajo de parto.

Palabras clave: Meétodos: Se incluyeron 114 pacientes en trabajo de parto con embarazo de término. Se agru-
Dolor paron de forma aleatoria en dos grupos; pacientes que recibieron bupivacaina al 0,125%
Analgesia, Epidural (grupo A) y bupivacaina al 0,25% (grupo B). Las pacientes del grupo A recibieron 10ml de
Bupivacaina bupivacaina al 0,125% en bolo. Las pacientes del grupo B recibieron 10 ml de bupivacaina al
Trabajo de Parto 0,25% en bolo. Se valord la intensidad del dolor segin la EVA, la presién arterial, frecuencia

cardiaca, frecuencia respiratoria, el grado de bloqueo motor segin la escala de Bromage en
diferentes periodos de tiempo.
Resultados: Las caracteristicas demograficas y de paridad se compararon, sin encontrar dife-
rencias estadisticamente significativas. Al comparar los valores de la EVA medida en el
minuto 0, 15, 30, 60 y 90 se encontraron diferencias estadisticamente significativas a favor
del grupo con bupivacaina al 0,25% con disminucién de la percepcién del dolor a partir del
minuto 30, valor de p de 0,02. No se encontraron diferencias en la presién arterial, frecuencia
cardiaca y frecuencia respiratoria entre ambos grupos.
Conclusién: La concentracién de bupivacaina al 0,25% mejora la eficacia analgésica en com-
paracién con bupivacaina al 0,125% en mujeres con trabajo de parto activo en 6 puntos a
partir de los 60 minutos.
© 2015 Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimacién. Publicado por Elsevier
Espaia, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND
(http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).
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Analgesic efficacy of two concentrations of bupivacaine in women in
labor. Clinical triple blind randomized controlled trial
ABSTRACT
Keywords: Introduction: Epidural analgesia is the most safe and effective for the treatment of pain of
Pain childbirth method. Epidural bupivacaine provided excellent analgesia for labor and remains
Analgesia, Epidural the most widely used local anesthetic in obstetric anesthesia.
Bupivacaine Objective: To evaluate the analgesic efficacy of two concentrations of bupivacaine in women

Labor obstetric

in labor.

Methods: 114 patients were included in labor with term pregnancy. Were grouped randomly
into two groups: patients who received bupivacaine 0.125% (group A) and 0.25% bupivacaine
(group B). Patients in group A received 10ml of 0.125% bupivacaine bolus. The patients
in group B received 10 ml. Bupivacaine 0.25% bolus. Pain intensity according to VAS, blood
pressure, heart rate, respiratory rate, degree of motor block was assessed using the Bromage
scale at different periods of time.

Results: Demographic characteristics and parity were compared, no statistically significant
differences. By comparing the values of the VAS measure 0, 15, 30, 60 and 90 minutes into
statistically significant differences in favor of the group with 0.25% bupivacaine with decrea-
sed pain perception after 30 minutes, p-value found 0.02. No differences in arterial pressure,
heart rate and respiratory rate were found between the two groups.

Conclusion: The concentration of 0.25% bupivacaine has greater analgesic efficacy compared

with 0.125% bupivacaine.
© 2015 Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimacién. Published by Elsevier
Espana, S.L.U. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license

(http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccién

El embarazo y el parto son una de las principales causas de
atencién en los hospitales del mundo®. El dolor en el parto es
condicionado por la contractilidad uterina la cual es modulada
por la secrecién de catecolaminas endégenas que activan a los
receptores beta-2-adrenérgicos? ocasionando la sensacién del
dolor>.

Ademas de ser una sensacién desagradable, el dolor oca-
siona angustia y estrés, limitacién en la cooperacién en el
trabajo de parto* que puede desembocar en disminucién del
flujo feto placentario, condicionando acidosis fetal.

La Escala Visual Andloga (EVA) es una herramienta vali-
dada, subjetiva y ampliamente utilizada para estratificar la
intensidad de la percepcién algida del paciente’.

En 1847, James Young Simpson fue el primero en utili-
zar éter para analgesia durante el parto®. Actualmente la
analgesia neuroaxial es el procedimiento mas empleado y
sus beneficios son ampliamente conocidos’. Los farmacos
maés utilizados son la ropivacaina y la bupivacaina a diferen-
tes concentraciones®?, siendo preferida la bupivacaina por
su mejor afinidad por las proteinas plasmaticas en la mujer
embarazada'®, aunque se le atribuyen propiedades cardioté-
xicas por su afeccién a los canales de calcio, a concentraciones
bajas se esté lejos de causar este efecto cardiotéxico'’.

Existen evidencias cientificas acerca del uso de dosis
bajas en la analgesia epidural como el Compartative Obs-
tetric Mobile Epidural Trial (COMET)* del Study Group en
Reino Unido, comparado con dosis altas o analgesia combi-
nada (p <0,05) donde se comparan los resultados de diferentes

concentraciones de anestésicos como la bupivacaina y ropi-
vacaina en anestesia epidural en labor y su relacién con la
incidencia de parto vaginal asistido, asi como el efecto a diver-
sas dosis, sin embargo, no existe evidencia de eficacia en el
manejo del dolor con el uso de concentraciones diferentes de
un solo anestésico local en este caso bupivacaina para pacien-
tes en trabajo de parto’%,

Objetivo

Evaluar la eficacia analgésica (EVA) entre dos concentraciones
de bupivacaina en mujeres en trabajo de parto.

Material y métodos

Se realizé un ensayo clinico aleatorizado triple ciego en
pacientes embarazadas en trabajo de parto con registro en
ClinicalTrials.gov NCT02244086 y autorizacién por la Comisién
Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios N.°. 2013-
2301-21, durante el 2013 en el Hospital Regional nimero 17 del
Instituto Mexicano del Seguro Social en Quintana Roo, México.

Se invité a participar a las pacientes previa firma de
consentimiento informado en el consultorio, una vez corro-
borado el trabajo de parto activo y previo al ingreso a la
sala de tococirugia, donde se les explicé ampliamente las
caracteristicas y riesgos del estudio. Los criterios de seleccién
fueron: se incluyeron mujeres con embarazo normoevolutivo
a término que solicitaron analgesia obstétrica con cualquier
numero de gesta, con embarazo Unico y trabajo de parto activo
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(dilatacién cervical >4 cm), con edad gestacional mayor a 34
semanas, estado fisico ASA (Sociedad Americana de Aneste-
siologia) I o II. Se excluyeron a las pacientes con problemas
de barreras de lenguaje, alérgicas a los anestésicos locales
que hubieran presentado en el Gltimo trimestre cualquiera de
las siguientes situaciones: enfermedad hipertensiva inducida
por el embarazo, placenta previa, anomalias en la variedad de
presentacién fetal, desproporcién cefalopélvica, utero hiper-
ténico; urgencias obstétricas como: preeclampsia severa,
desprendimiento de placenta normoinserta, sufrimiento fetal
agudo, cualquier alteracién en la anatomia de la columna
vertebral o cirugias previas que impidieran o limitaran la
realizacién de una analgesia por via epidural. Se eliminaron
aquellas mujeres que a pesar de haber recibido analgesia
epidural concluyeran el embarazo via abdominal, trabajo
de parto estacionario; aquellas en las que hubo fallas en la
técnica epidural o complicaciones inherentes a la misma o
que ameritaron tres o mas dosis extra.

La integracién de los grupos se realiz6 de forma aleatoria,
y se garantizd el triple cegamiento: al paciente (desconoci-
miento de la concentracién aplicada, dada la simil apariencia
entre las jeringas y su contenido), al médico anestesiélogo (la
preparacién de bupivacaina fue realizada por el investigador
en un area especial y entregada con una etiqueta en la cual
no se senalaba la concentracién, sino el tipo de preparacién
mediante las letras A y B. Se preparé una dosis extra para ser
utilizada en caso de requerirse medicacién adicional) y para
el analista de los datos (la base de datos fue entregada y el
vaciamiento garantizé en todo momento el anonimato de la
maniobra).

Las variables de resultado fueron: percepcién del dolor
medido con EVA, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria,
tensién arterial sistdlica y diastélica y eventos desfavorables
a dos diferentes concentraciones de bupivacaina al 0,125 y al
0,25%. Los centimetros de dilatacién cervical pre- y postanes-
tésicos se obtuvieron directamente de la hoja del partograma.

Durante la evolucién del trabajo de parto, al manifestar la
paciente deseo de analgesia obstétrica, el ginecélogo solicitd
la aplicacién de la analgesia. El médico adscrito de aneste-
siologia evalué las caracteristicas generales de la paciente y
consider? si era candidata o no al procedimiento. La ejecucién
fue realizada por anestesiélogos y médicos residentes de anes-
tesiologia, con experiencia de mas de 100 procedimientos en
esta drea a quienes previamente se les ofrecié un recordatorio
de la técnica anestésica con la finalidad de estandarizarla.

El investigador principal realizé una hoja de codificacién
de los datos principales que fueron obtenidos de la hoja de
ingreso a tococirugia que consistieron en: datos generales dela
paciente, edad, numero de gestas, antecedentes de analgesias
previas, complicaciones durante el embarazo. La interroga-
cién del EVA se midié mediante una tabla estandarizada en
el momento en el que la paciente no presentaba contraccién.
Las variables de frecuencia cardiaca, tensién arterial sisto-
lica y diastélica, y frecuencia respiratoria se obtuvieron por
el aplicador de la analgesia en diferentes tiempos. Posterior
alaaplicacién de la analgesia las variables de interés se midie-
ron en el momento inicial, al minuto 15, 30, 60 y 90.

El tamariio de muestra se determiné con la férmula de dife-
rencia de medias'® considerando una diferencia entre ambas
concentraciones de bupivacaina de 3 puntos en la escala EVA

al minuto 30 y esperando un descenso minimo de 2 puntos al
minuto 30 en ambas maniobras. Se acepté un riesgo de 0,05 y
una potencia estadistica del 90%, calculando un tamano de
muestra de 38 pacientes por cada grupo y previendo hasta
un 10% de pérdidas, con un tamafio de muestra estimado
de 84 mujeres.

Se realizé un andlisis parcial al obtener un cuarto del
tamano esperado de muestra, para corroborar que las manio-
bras propuestas no comprometieran la salud del nifio y de la
madre.

Andlisis estadistico

Con el programa SPSS versién 20,00 para Windows, previo ana-
lisis de normalidad con la prueba de Kolmogorov y Smirnov,
se realiz6 estadistica descriptiva con frecuencias y porcenta-
jes para variables cualitativas; medidas de tendencia central
(media, mediana) y dispersién (limites intercuartilicos, des-
viacién estédndar). La comparacién entre ambos grupos tera-
péuticos con prueba de t de student o U de Mann Whitney para
las variables cuantitativas y prueba de chi cuadrada o exacta
de Fisher para variables cualitativas. Las variables dependien-
tes (EVA, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, tensién
arterial sistélica y diastélica) se compararon entre ambos gru-
pos con las diferentes mediciones con prueba de ANOVA
de muestras repetidas o de Friedman dependiendo de la
distribucién. Se considerd significativo un valor de p <0,05.

Resultados

De marzo de 2012 a diciembre de 2013 se atendieron 6.830
partos, de los cuales 600 reunieron las caracteristicas de ele-
gibilidad para el estudio. Las pérdidas y la exclusién de los
pacientes se muestran en la figura 1.

La poblacién total fue de 114 pacientes con una o mas ges-
tas, sometidas a inducto-conduccién divididos en dos grupos
balanceados de 57 mujeres (bupivacaina al 0,125% y bupiva-
caina al 0,25%). El promedio de edad fue de 23,8 +4,6 afios y
de peso de 64,5+ 8 kilogramos. La mediana de gestas fue de
1 (1-3), 70 (61%) fueron primiparas y 30 (26%) fueron partos
inducidos (fig. 2).

Durante el manejo del trabajo de parto 20 (17%) recibieron
oxitécicos, y la mediana de centimetros de dilatacién antes
de la analgesia fue de 4 (3-7) y posterior a la analgesia (3-9),
el tiempo de latencia del efecto analgésico fue de 8+1,5
minutos y no se reporté ninguna complicacién (hipotensioén,
puncién advertida de duramadre, inyeccién intravascular, blo-
queo motor) durante el procedimiento en ninguna de las
pacientes.

Al comparar el grupo de bupivacaina al 0,125% contra el
grupo de bupivacaina al 0,25% Unicamente se encontraron
diferencias en el antecedente de parto previo, 20% del pri-
mer grupo contra 35% del segundo grupo, valor de p de 0,04
(tabla 1).

Al comparar los valores de la escala visual anédloga (EVA)
medida en el minuto 0, 15, 30, 60 y 90 (tabla 2) se encontraron
diferencias estadisticamente significativas a favor del grupo
con bupivacaina al 0,25% con disminucién de la percepcién de
la calificacién del dolor a partir del minuto 30 (grdfico 2), valor
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Marzo 2012 — diciembre 2013

6880 partos
A
Candidatas
(Paciente: causa)
A 120: no aceptacion del paciente
Excluidas 100: excluidas por morbilidad

60: no firmaron consentimiento informado
50: sin resultado de laboratorio quirtrgico
10: ASA Il

260 partos

Grupo Bupivacaina al 0,125%
(110 pacientes)

Excluidas

(Pacientes: causa)

27: concluyeron por via abdominal

15: datos incompletos de hoja de codificacion
8: mas de tres dosis de analgesia

5: punciones advertidas de duramadre

57 pacientes

Grupo Bupivacaina al 0,25%
(150 pacientes)

Excluidas

(Pacientes: causa)

56: datos incompletos

21: concluyeron por via abdominal

6: punciones advertidas de duramadre

5: mas de tres dosis de analgesia

8: excluidos de manera aleatoria parabalancear grupos

57 pacientes

Figura 1 - Proceso de seleccion de las pacientes en trabajo de parto que fueron aleatorizadas para recibir la maniobra.

Fuente: autores.

depde0,02; no se encontraron diferencias en la TA sistdlica, TA
diastolica, frecuencia cardiaca y frecuencia respiratoria entre
ambos grupos.

Discusién

La tendencia actual en analgesia epidural obstétrica es el
empleo de anestésicos locales a la minima concentracién
eficaz'®, con el objetivo de reducir los posibles efectos secun-
darios sobre la gestante y la evolucién del trabajo de parto!’~1°.

La seguridad y eficacia de la bupivacaina contra otros
anestésicos es conocida?’, sin embargo, la dosis empleada es
variable dependiendo del estudio con variaciones entre 0,0125
y 0,37%7!. El riesgo conocido es que el trabajo de parto se
resuelva de manera instrumentada con complicaciones que
afecten al binomio??.

Los resultados de este estudio demuestran que a dos
concentraciones de bupivacaina, las complicaciones no se
presentaron y la Unica diferencia significativa radicé en la
percepcién del dolor.

Las caracteristicas generales del total de la poblacién son
muy similares a las encontradas en cualquier hospital de

10,00

8,00
<

E 6,004
C
0
k)
]
>

c 4,00
]
o

2,004

,00

Basal 15 min 30 min 60 min 90 min
Tiempo
Grupo

— Bupivacaina al 0,125% — Bupivacaina al 0,25%

Figura 2 - Comparacion de percepcion del dolor por EVA en
mujeres con analgesia obstétrica con bupivacaina en dos
concentraciones diferentes.

Fuente: autores.
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Tabla 1 - Diferencias de variables demograficas en los dos grupos de mujeres con analgesia obstétrica al 0,125 y 0,25%

Variable Bupivacaina 0,125% Bupivacaina 0,25% Valor de p
n=57 n=>57

Partos previos® 11(20%) 20(35%) 0,04
Ceséreas previas® 7 (12%) 6(10%) 0,5
Analgesia previa® 0(0%) 2 (4%) 0,2
Oxitocina (si/no) # 45 (78%) 49 (86%) 0,6
Peso (Kg) ¢ 64+8 65+7 0,3
Edad (afios)? 2344 2445 0,1
Dilatacién cervical pre- (cm)© 4(3-7) 4(3-7) 0,4
Dilatacién cervical pos- (cm)© 5(3-9) 5(3-8) 0,9
Frecuencia cardiaca fetal (min)? 140+7 139+6 0,8
Tiempo de latencia (min)? 8+1,1 8+16 0,4
Requerimiento de segundo bolo 2(4%) 0(0%) 0,1
Dificultad posterior a la deambulacién 3(5%) 4(7%) 0,8

Fuente: autores.

2 X2 cuadrada.

b Prueba exacta de Fisher.
¢ U de Mann Whitney.

d t de student.

segundo nivel de atencién que presta servicios de obstetricia,
por lo que la validez externa del estudio es buena.

No existieron diferencias estadisticamente significativas
en ambos grupos enrelacién ala edad, cesareas previas, uso de
oxitocina, nimero de gestas y analgesias previas; por lo que
de entrada ambas poblaciones son homogéneas. Kolmogoruv-
Smirnov p>0,05.

De manera habitual, la bupivacaina se utiliza en combi-
nacién con otros farmacos como el fentanilo o meperidina,
encontrando que a mayor concentracién incrementa el riesgo
de parto instrumentado y parto estacionario’®. La bupiva-
caina comparada con otros farmacos durante el trabajo de
partoresulta ser mas segura si es utilizada exclusivamente?*2°
aunque el nivel de satisfaccién de las usuarias puede variar
dependiendo de su dosificacién o su combinacién?®.

Estudios previos, con maniobras menos cegadas y con
variables dependientes distintas al dolor, reportan que no
existen diferencias en la concentracién de la bupivacaina?’ %%,
lo cual discrepa con nuestros resultados.

Debido a que la maniobra fue controlada, bajo el rigor
metodolégico se trata de un estudio de eficacia y la princi-

pal evidencia es que la percepcién del dolor referida por la
paciente presenta una diferencia estadisticamente menor en
aquellas mujeres que recibieron una concentracién de bupiva-
caina al 0,25%. Lo mas resaltable es que no hay diferencias en
el resto de las constantes vitales y en el parto instrumentado.

Lo novedoso de nuestro estudio radica en que no existe
publicado un protocolo con las mismas caracteristicas que
compare la bupivacaina a dos diferentes niveles de concentra-
cién. Y los resultados que obtuvimos sugieren que al utilizar
la concentracién al 0,25% se puede incrementar la efectividad
analgésica, sin ocasionar efectos adversos. Si bien, la diferen-
cia no fue estadisticamente significativa, las pacientes con
dosis de bupivacaina al 0,25% no ameritaron aplicacién de una
segunda dosis; se decidié no incluir a las pacientes que ame-
ritaron tres o mas dosis, debido a la probabilidad de perder la
pureza de la maniobra (por la ceguedad de la concentracién
por parte del anestesidlogo), sin embargo, la aplicacién de tres
o maés dosis fue mayor en el grupo con concentraciones al 0,125
comparada con el grupo de 0,25 (8 vs. 5).

La debilidad mas marcada consiste en que la variable
dependiente utilizada, en este caso la EVA, es meramente sub-

Tabla 2 - Diferencia de medias entre dos grupos en 5 tiempos de medicién

Variable Bupivacaina al 0,125% Bupivacaina al 0,25% Valor p
Basal 15° 30° 60° 90° Basal 15° 30° 60" 90°

EVA™ (puntos) 10 (10) 6(3-9)  4(0-7)  1(0-6) 1(0-5) 10(0-9) 6(2-10)  3(0-7) 0(0-4) 0(0-4) 0,02

TAS" (mm/hg) 122+8 116 £5 114+6 115+£5 115+5 120+7 117 £5 115+£5 114+6 114+6 0,2

TAD"™ (mm/hg) 74+9 71+8 70+8 70+7 70+7 72+9 70+6 70+7 67+6 68+7 0,4

FC" (min) 91+8 83+6 80+4 78+4 78+3 90+9 83+6 79+4 77+4 77 +4 0,7

FR" (min) 19+2 18+1 18+1 18+1 18+1 19+2 18+1 18+1 18+1 18+1 0,8

EVA: escala visual andloga; FC: frecuencia cardiaca; FR: frecuencia respiratoria; TAD: tensién arterial diastélica; TAS: tension arterial sistémica.
Fuente: autores.

* Prueba de Friedman.
** ANOVA de muestras repetidas.
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jetiva, y este dato lo ofrece por completo la paciente, porlo que
puede existir un sesgo de mal clasificaciéon y de memoria. Esto
sugiere realizar otro estudio que compare la concentracién al
0,25% con el medicamento mas eficaz para el tratamiento del
dolor en este tipo de pacientes. Los métodos y la limitante de
no compararlo con otro analgésico pueden limitar su aplica-
cién en la practica clinica real.

Uno de los efectos adversos que puede aparecer durante la
analgesia epidural en el trabajo de parto es el bloqueo motor
que producen los anestésicos locales. Este bloqueo puede ser
causa, en algunos casos, de mayor duracién del segundo esta-
dio del parto, mayor incidencia de partos instrumentados y
de ceséreas, y también de mds incomodidad para la madre®°.
Con ambas concentraciones se consigue la comodidad de la
paciente sin prolongar el segundo estadio®'3. En nuestro
estudio no se presentaron diferencias significativas en la pre-
sencia del bloqueo motor.

La bupivacaina epidural proporciona una analgesia exce-
lente para el trabajo de parto y sigue siendo el anestésico local
més utilizado en anestesia obstétrica®!. Las concentraciones
minimas del anestésico local se han utilizado para determi-
nar las potencias epidurales analgésicos como la bupivacaina
y su homdlogo levobupivacaina estableciendo que las con-
centraciones de bupivacaina al 0,125 y al 0,25% tienen efecto
analgésico y seguridad®”.

Conclusion

La eficacia analgésica a concentraciones de bupivacaina al
0,25% fueron mejores comparadas con la concentracién
al 0,125%, sin presentarse complicaciones asociadas como
dificultad parala deambulacién, requerimiento de dosis extras
y complicaciones al binomio. Amerita la medicién de otras
variables de interés para enriquecer los resultados.
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