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RESUMEN

INTRODUCCION

La analgesia epidural es una de las técnicas mas demandadas a los
anestesiologos en la actualidad. La técnica para suministrar la analgesia de
mantenimiento a través del catéter epidural ha ido evolucionando.
Recientemente se ha desarrollado la PIEB (Patient Intermittent Epidural Bolus).
Esta técnica puede reducir el consumo de anestésico local y asi minimizar
consecuencias indeseables tales como la cardio o la neurotoxicidad aunque
aun esta en desarrollo. Por dicho motivo, hemos disefiando un ensayo clinico
randomizado doble ciego en el que hemos realizado la comparacion entre las
pacientes tratadas con una pequefa infusién continua mas bolos intermitentes
pautados y bolos de rescate (CEI+PIEB+PCEA) frente a las pacientes tratadas
con perfusién continua y bolos de rescate a demanda(CEI+PCEA).

El objetivo principal de nuestro estudio es demostrar la no diferencia en
la dosis total de anestésico local en bajas concentraciones (levobupivacaina
0,0625 %) administrada en ambos grupos.

Como objetivos secundarios describiremos la diferencia en el control del
dolor gracias a la escala Visual Analdgica (VAS) y en el bloqueo motor con la
escala Bromage. Las diferencias en la satisfaccién seran evaluadas con la
escala Likert. Se recogeran datos sobre el desenlace del parto (eutdcico,
instrumental o cesarea), el estado fetal al nacimiento y las duraciones de la
primera y segunda fases del parto. Por ultimo, se analizara la relacion entre el
peso del recién nacido y diferentes resultados como el desenlace, la duracion
del parto y la dosis total. No se observaron efectos secundarios y no hubo

diferencias en las comorbilidades presentes ni en la edad.
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MATERIAL Y METODOS

Ensayo clinico aleatorizado con analisis de equivalencia y de
intervencién farmacologica en los diferentes objetivos. Enmascarado doble
ciego con analisis de equivalencia y por intencion de tratar. Se incluyeron a
todas las primiparas sanas con embarazos en posicion cefalica. Todas las
pacientes incluidas fueron informadas sobre el estudio que se estaba
realizando y firmaron el consentimiento informado.

Se realizd un analisis estadistico inferencial de los datos recogidos por
protocolo.

Se administro levobupivacaina 0,0625% con fentanilo 1 mcg /ml. Tras la
programacion inicial de la bomba, se recogia la dosis total cuando el parto
habia terminado y el alumbramiento se habia realizado. La dosis total de
anestésico local y los registros de PCEA se obtuvieron de las bombas de
infusién epidural (Smiths CADD SOLIS™).

RESULTADOS

Los datos fueron recogidos en un periodo de 22 meses. 200 pacientes
fueron randomizadas , 103 en el grupo de PIEB y 97 en el grupo CEI+PCEA.
Las pacientes excluidas del estudio no fueron analizadas.

La dosis total de levobupivacaina fue mayor en el grupo PIEB. El grupo
de PIEB recibié 62,04 mg (Cl 55,46-68,61 mg) y el grupo CEI+PCEA tuvo una
dosis total de 52,97 mg (Cl 45,65-60,28). La media en la PIEB fue mayor con
diferencias estadisticamente significativas (p=0,021; p<0,05). Se estimd una
potencia estadistica del 99 %.

Fueron necesarios menos bolos de PCEA en el grupo PIEB con una
media de 1,12 bolos(Cl 0,26-1,99). En el grupo CEI+PCEA la media fue de

6,28 (Cl 3,56-9), p<0,05.
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El control del dolor fue similar en todos los estadios en ambos grupos
(p<0,05). El bloqueo motor tras la administracion de la epidural y tras el parto
fue equivalente en los dos grupos. Se obtuvo una media de 1,04 (Cl 1,00-1,08)
en el grupo PIEB vs 1,04 (Cl 0,97- 1,12) en el grupo PCEA. Los resultados no
fueron estadisticamente significativos (p=0,94).

La valoraciéon de la satisfaccion en la técnica analgésica fue bien
valorada por ambos grupos. 74,7 % confirmaron que estaban muy satisfechos
(Likert 1) y s6lo hubo 9 casos en los que la satisfaccion fue de Likert > 3(no
muy satisfecho), 6 de los cuales pertenecian al grupo PCEA. El grupo
CEI+PIEB obtuvo mejor media en satisfaccion con el 1,21 (Cl 1,12-1,31) en
comparacién con el grupo PCEA que obtuvo un 1,48 (Cl 1,31- 1,64). No
obstante, mas pacientes del grupo PIEB describieron su nivel de satisfaccién
como muy satisfechos (Likert 1). Los resultados fueron estadisticamente
significativos (p=0.039) .

El estado fetal al nacimiento fue equivalente en ambos grupos tanto para
el pH como para la escala Apgar (0 y 5 minutos tras el nacimiento. No se
encontraron diferencias en las fases del parto, ni global ni de forma separada
(Primera y segunda fases del parto) con p = 0,7 y 0,78 respectivamente en
primera y segunda fases. La media de la duracién de la primera fase y en la
segunda fase fueron algo menores en el grupo de PIEB .

La mayoria de los partos fueron vaginales. Se encontr6 mayor
frecuencia de partos instrumentales en el grupo PIEB (21,4% , 11,6 % en el
grupo CEI+PCEA).

El porcentaje de ceséareas fue equivalente en ambos grupos (18,4% en
PIEB+PCEA y17,9% en CEI+PCEA). No se encontrd significacion estadistica

(p=0,161).
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Se buscé relacion entre el peso del recién nacido y el desenlace del
parto asi como del peso y la duracion empleando el test rho Spearman.
Encontramos diferencias estadisticamente significativas en la relacion entre el
peso fetal y la duracién del parto (p= 0,027, R 0,066). Los recién nacidos de
mas de 3000 g fueron el punto de inflexidén entre los resultados no significativos
y los estadisticamente significativos.

Se busco relacion entre el peso del recién nacido y la dosis total
empleando el test rho Spearman. Se encontré relacién estadisticamente
significativa (P=0,000).

No se encontraron efectos adversos en ninguno de los dos grupos.

No hubo diferencias en los dos grupos en cuanto a la edad ni la raza, ni
las enfermedades. La enfermedad concomitante mas frecuente fue la anemia
puerperal (129 pacientes). Destacamos una paciente que precisé la trasfusion
de 2 concentrados de hematies. p=0.001.

CONCLUSIONES

La dosis total de levobupivacaina fue mayor con una significacién
estadistica (p=0.021) en el grupo PIEB. Hemos observado mayor consumo de
anestésico local en el grupo de PIEB con una potencia estadistica del 99 %. El
control del dolor resulté ser equivalente en los dos grupos (p<0,05).

No encontramos diferencias en el bloqueo motor (medido con la escala
Bromage) en los dos grupos (p=0,94). Tanto el grupo PIEB como el grupo
PCEA presentaron niveles muy altos de satisfaccion con resultados
equivalentes (p<0,05) aunque el grupo CEl +PCEA obtuvo menor media de
satisfaccion y mas pacientes del grupo PIEB definieron su satisfaccion como

muy alta.
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Los recién nacidos en ambos grupos tuvieron Apgar altos tanto a los 0
como a los 5 minutos, resultando equivalentes (p>0,05). No hubo diferencias
en las fases del parto, ni global ni de forma separada (Primera y segunda fases
del parto) con p = 0,7 y 0,78 respectivamente. El desenlace en la mayoria de
los casos fue vaginal tanto en el grupo PCEA como en el grupo PIEB (mayor
en el grupo PIEB). El porcentaje de cesareas fue equivalente en ambos grupos

(p=0,161).
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1. INTRODUCCION
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1.1. Historia de la epidural

1.1.1 Los comienzos de la técnica epidural
La anestesia epidural fue descrita inicialmente por un cirujano espanol

llamado Fidel Pagés en 1921. Escribia: “En el mes de noviembre del afio
pasado, al practicar una raquianestesia, tuve la idea de detener la canula en
pleno conducto raquideo antes de atravesar la duramadre. Me propuse
bloquear las raices fuera del espacio meningeo y antes de atravesar los
agujeros de conjuncion, puesto que la punta habia atravesado el ligamento
amarillo ligamento amarillo correspondiente. El resultado de este intento nos
animé a seguir estudiando este método, al que en clinica denominamos
anestesia metamérica, por la posibilidad que nos proporciona de privar de
sensibilidad a un segmento del cuerpo, dejando con ella a las porciones que
estan por encima y por debajo del segmento medular de donde proceden las
raices bloqueadas” (1). El 21 de septiembre de 1923 Fidel Pagés fallece tras
un accidente de automoévil lo que le impide difundir el descubrimiento y

reclamar su autoria.

Figura 1: Fidel Pagés Miravé (1886-1923). Tomada de Gonzalo Rodriguez

(2).
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Anestesia metamérica

Dr. D. Fidel Pagés
Bt e

i de Wadeld

Figura 2: Portada del libro: ‘“Anestesia metamérica”. Tomada de Gonzalo

Rodriguez (2).

Figura 3: Esquema original del Dr. Pagés sobre la correcta colocacion de la

aguja en el canal espinal. Tomada de Gonzalo Rodriguez (2) .

El cirujano italiano Achile Mario Dogliotti Ferrara describe en el afio 1931
la “peridural segmentaria”. Esta técnica es presentada como original aunque
reproducia la descrita por Pagés, trabajo que Dogliotti desconocia. Esta vez, la
técnica se difundié con rapidez por todo el mundo y comenz6 a denominarse la
“técnica Dogliotti” y fue presentada en el IX Congreso de la Sociedad
Internacional de Cirugia sin que ningun asistente recordara el papel que Pagés
tuvo en esta técnica. El trabajo fue publicado en el American Journal of Surgery

en abril del 1933 (3).

Alberto Gutiérrez, cirujano argentino de prestigio internacional, fue el
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encargado de describir la técnica de la “gota pendiente” o “técnica de
Gutiérrez” en 1932 (4). Ese mismo afo, Tomas Rodriguez Mata y Gutiérrez
fueron los primeros en recordar la paternidad del método a Fidel Pagés. La
Academia de Cirugia de Madrid propone denominar la técnica como “anestesia

epidural de Pagés- Dogliotti” (3).

En 1944 Vasconcellos describe el uso de la epidural toracica para la
cirugia del cancer de esofago. Describia la pérdida total de sensibilidad para
bloquear metameras toracicas con una inyeccion de 40-50 mililitros de

novocaina-pantocaina entre los espacios intervertebrales T1y T3 (5).

1.1.2. Historia de la analgesia obstétrica

Para hablar de analgesia obstétrica es preciso comenzar con el parto de
la reina Victoria de Inglaterra. Primera mujer a la que oficialmente se le aplicé el
cloroformo en analgesia obstétrica en 1853 a cargo de Sir John Snow. No
obstante, fueron necesarios mas de 100 afios para que esta técnica fuese
aceptada en Espana.

El primer anestesista destacable seria Jame Young Simpson (figura
4)(Edimburgo 1811-1870) quien, tras aprender los efectos anestésicos del éter
por Morton en Boston (1946), regres6 a su ciudad natal publicando en el
Lancet el caso de un parto dificil en que el que empled dicho anestésico. Mas
adelante comienza a usar el cloroformo y descubre sus ventajas tales como
mejor tolerabilidad por su olor y mas rapidez de induccion y educcion. Tras
dichos descubrimientos publica las propiedades del cloroformo en el Lancet en

1847.
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Figura 4 James Young Simpson

ANASTHETIC AND OTIER THERAPEUTIC PROPERTIES
OF CHIOROFORM

BY J. Y. SIMPSON, M.D, F.RSE,

PRI ES OF MIDEIFERL (X FRR UBOVRESICY 08 MOIRAQDUR, AV FITSICIAN. CCTOTCRIT R
TO BES MASESTY IN SCOTELAYE, 177

FHOM THE MONTHLY JOUNNAL OF MADICAL SCIEMCR, BOCKEukk 1517,

Figura 5 Publicacién J.Y. Simpson en The Lancet
Espafa tardaria en llegar la analgesia a la obstetricia y comenzé a
aplicarse el cloroformo y el éter a partir de los anos 1870. Es a finales del siglo
XX cuando obstetras tales como Nubiola, Recasens, Becerro, Botell, Vital
comenzaron a considerar el dolor del parto como algo inhumano. Se comienza
a plantear la necesidad del alivio con el uso de medios sin perjudicarla(6).

Inicialmente se comienza con la “anestesia a la reina”, esto es, empleando
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cloroformo intermitentemente y después en los anos 40 es cuando se

comienzan a emplear otros anestésicos tales como el trilene ®

Figura 6, vaporizador de Freedman con auto administrador de Trilene

Debemos destacar un hecho histérico que también influye en la
analgesia obstétrica en Espafia que es cuando aparecen las Instituciones del
Seguro Obligatorio de Enfermedad (SOE) y el parto deja de ser domiciliario
para realizarse en el hospital. En ese momento hay bibliografia que hace
referencia a la presencia de Oxido Nitroso para el alivio del dolor del parto

aunque no fue casi empleado.

Kreis (7) fue el primero en usar raquianestesia pero destaco su riesgo de
hipotensién arterial y la falta de tratamiento efectivo para la frecuente cefalea
postpuncién. Sélo se empleaban en instrumentaciones y cesareas. Aburel (8)
era otro anestesista que defendié la analgesia paravertebral/epidural-caudal,
técnica que termind por abandonarse. Tras ello, hay ensayos con diversos
anestésicos como el pentotal o incluso enemas con éter asi como Morfina con

escopolamina por via intramuscular o subcutanea. Esta ultima fue empleada
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por Recasens en 1920 (9). En 1940 llega la dolantina pero no es hasta 20 afios
mas tarde cuando comienza a emplearse.

En los anos 90 se empleaba sobre todo inductores anestésicos
intravenosos del tipo del pentotal. No es hasta 1990 cuando se universaliza el

uso de la epidural en el parto.

Oncar Krols 1900 @ Fernand Cathelin
« Total anasthosia of the lower body In 6 partunents 81901  cingected meccations on the sacral canal for
afor subarachnod npction of cocane : urologc procedures
Procaine first synthesized 1908 :
Walter Stoecke!
1900

* 141 casas of caucal analgesia (Navocaine + Adranalne)
* “Passibie tharapeutic appication of the procedure describad
by Cathelin for labor pain®

Fidel Pagés Mirave
1921
“Lumbar epicural anesthesia

Euvgen Bogdan Aburel
AM Dogliotti 1931 ~Continuous caucal block
*Loss of $ie resistance technigue 1933 *Percaine + Soft catheter (similar 1o ureteric catheter)

Alberto Gutiermz
*Hanging drop o identify the epidural space

Hingson & Edwards
1942 * 30 obstetric deliveries using continuous caudal anesthesia

Hingson & Southwort * Sermflaxivle maleatie sieel noede ¢+ catheter

*Continuous lumbar epidural anesthesia

£

1945 Tuohy
Curbelo *Continucus spinal anesthesia for surpical Procedures
*Continuous epicural block for surgical procedures 1949 " 1948 Lidocaine first synthesied
Flowers
*Continucus epicural block for labor, celvery and cesanean
section
Cleland

*Epidural analgesia using a Tuchy needle « epidural catheter
1957 Bupivacaine frat syntheszed

-
E
.

Lee Maleabie neadie is replaced with & polyviny! cathater
*First catheter with closed tip and lateral hole %o recduce 1962

tha trauma during the insertion

Goldstein

ton Discovery of opioid receptors

Behar
Morphing in the apicural space

g

i
Gedonnnnnnfuunnnnnnfionnnnnnnbonsnnnnflionnnnnnnhosssnnnlonnnnnnshosssnnndosnnnnnnh

Opioigs in the epicural space for labor angigesia

Patient Controled Epidural Analgesia for labor pain 1988
Morgan
1993 *Combined Spinal Epidural for labor analgesia
*Single space neacle through the needie
R ine £ . *Local anesthetic + opicids
Ropi Irst synel
Usa of low doseliow concentration of local 1996
anesthetic

Figura 7: RESUMEN HISTORIA ANALGESIA EPIDURAL
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1.2. Consideraciones técnicas de la epidural

1.2.1. Indicaciones segun la evidencia cientifica

Obstétricas: preeclampsia, embarazo multiple
Anestésicas: Obesidad, via aérea dificil

Relativas al paciente: Dolor, enfermedades cardiorrespiratorias.

1.2.2. Ventajas de la anestesia epidural

Alta seguridad materno-fetal
Eliminacién del dolor

Se aplica en el inicio del parto

Alivio del dolor durante todo el parto
Permite participacion activa materna
Permite realizar maniobras obstétricas
Permite cesarea de recurso

Analgesia postoperatoria residual

Preservacion del bienestar fetal

1.2.3. Contraindicaciones

Rechazo del paciente

Hipovolemia

Coagulopatia

Presion intracraneal aumentada, lesidén neuroldgica previa.
Infeccion sistémica, infeccidn localizada en la zona de abordaje.
No infraestructura para realizar el bloqueo

Falta de experiencia del personal de la sala en partos.
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1.2.4. Riesgos y Complicaciones

* Hipotensidn arterial: el fendmeno mas frecuente.

* Dolor de espalda: Hay bibliografia que relaciona la aplicacion de
analgesia epidural y el dolor de espalda. Actualmente no se ha
encontrado relacion. Se ha encontrado asociacién con los cambios
anatémicos y los factores hormonales del embarazo.

* Problemas derivados de la posicion del catéter: si se deja mucha
longitud del catéter puede producir que éste se enrolle sobre el nervio
raquideo y se forme un nudo, dificultando asi su retirada. A su vez, el
catéter puede salirse del espacio o instalarse en una porcién lateral.
También se han descrito rupturas del catéter en la retirada.

* La complicacién de la anestesia regional mas temida es el déficit
neuroldgico.

* Convulsiones maternas por colapso vascular

* Anestesia total espinal por puncion subaracnoidea inadvertida: Es un
accidente que puede llegar a ser mortal. El paciente debe ser
monitorizado y controlado. La prevencién con el control de aspiracion e
inyeccién paulatina es fundamental.

» Cefalea postpuncion dural: es la complicacion que mas preocupa a los
anestesistas dado que es un accidente que requiere mas dias de
recuperacion. No obstante, tras guardar reposo absoluto suele
resolverse sin problemas.

* Hematomalinfeccion espinal

* Inyeccidn intravascular: El tratamiento de dicha complicacion incluye el

uso de sedantes e hipnéticos asi como de soporte ventilatorio.
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* Sintomas neuroldgicos transitorios: También denominado sindrome de
irritacion neuroldgica transitoria. Se caracteriza por dolor transitorio en
la region glutea y en los miembros inferiores que puede detectarse

después de al administracioén la recuperacion total del bloqueo espinal.

1.2.5. Valoracion del dolor en la técnica epidural: Escala VAS

La escala Eva (VAS, Visual Analog Scale) se empleaba para valorar
el estado de animo del paciente y pronto se trasladd a la valoraciéon del
dolor. Fue introducida por Scott Huskisson.

Esta escala fue introducida para la valoracién del dolor por Downie
en 1978 (10). Se basa en que el paciente asigna un valor numérico en
funcién de la intensidad del dolor que padezca (11). Esa numeracion puede
ser bien del 0-10 o usarse una regla numérica donde se cuantifican

exactamente los milimetros que considere el paciente (10 cm que son 100

mm)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
No El peor
dolor dolor
imaginable

1em

Figura 8 Escala VAS/EVA

La EVA es considerada el gold standard de Ila medicién
unidimensional del dolor. Diversos estudios se han llevado a cabo para

validarla, correlacionandola con estimulos térmicos (12).
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Existen mas escalas del dolor como las que se han adaptado a
pediatria (escala FACES), la escala de grises de Luesher, la escala
luminosa analégica de Nayman. Nosotros utilizamos la escala analdgica
Visual (EVA) pero modificada anadiendo colores para hacer mas facil la

comprension en el parto.

TEVERRES |
6

Figura 9 Escala EVA modificada

1.2.6 Valoracion del bloqueo motor con escala Bromage

Esta escala permite evaluar la intensidad del bloqueo motor por medio
de la capacidad del paciente para mover sus piernas. Siempre se debe de
medir en ambas extremidades inferiores. Se establece una correlacién entre el

grado de bloqueo motor y la escala de Bromage.
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CRITERIO GRADO DE BLOQUEO MOTOR

Capacidad de flexionar | Nulo (0 %)
cadera, rodilla y tobillo
Capacidad de flexionar | Parcial (33 %)
rodilla y tobillo
Incapacidad de flexionar | Incompleto (66 %)
rodilla pero capacidad de
flexionar tobillo

Incapacidad de flexionar | Completo (100 %)

rodilla y de flexionar tobillo

F

Figura 10 Escala Bromage

1.2.7 Valoracion del Apgar al nacimiento

La escala Apgar fue creada por Virginia Apgar (13) en 1966 para
establecer una clasificacién o “graduacién” simple y clara de los recién nacidos.
Se observan 5 signos facilmente sin interferir con los cuidados usuales del
neonato: Appearance (Color), Pulse (Pulso), Grimace (Reflejos), Activity (Tono
Muscular), Respiratory Effort (esfuerzo respiratorio). A cada uno de los signos
se le da un valor de 0,1 0 2 segun si esta presente o no (Figura 11).

La medicién de dicha escala debe de ser 60 segundos después del
nacimiento y a los 5 minutos. Un valor de 10 indicaria que el recién nacido esta
en las mejores condiciones posibles. La frecuencia cardiaca es la mas
importante para el diagndstico y el pronéstico. El color es el signo que menos
confianza da, dado que la mayoria de los recién nacidos tienen algun tono

ciandtico al nacer.
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Test de APGAR

Acrénimo w‘f%::,d’“ (o) 1 2
Cianosis o Acrocianosis, Rosado o
Apariencia | Color de piel palidez tronco rosado |  sonrosado
Frecuencia <100 lpm >100 lpm
Pulso cardiaca Ausente lento rapido
Irritabilidad | _
Gesticulacién Refleja Sin respuesta |  Muecas Llanto
Tono ) Flexion de Movimientos
Actividad muscular Flacido extremidades activos
Esfuerzo Lento e Llanto
Respiraciéon respiratério Ausente irregular vigoroso
\/
Depresién severa 0 a 3 puntos RCP neonatal avanzado més

medicacién, monitoreo en UCI.

Puede ser necesario algunas
Depresion moderada 4 a 6 puntos maniobras RCP neonatal y
monitoreo post recuperacion.

Recién nacido en buenas

Normal 7 a 10 puntos condiciones.

Figura 11 Test de Apgar

1.2.8. Valoracion de la satisfaccién

La escala Likert es una escala ordinal que permite a los investigadores
medir actitudes y saber el grado de satisfaccion con una afirmacion concreta.
Esa gradacion es lo que lo diferencia de las respuestas si/no. Es muy util
cuando queremos categorizar la intensidad tras una respuesta. Es una escala
rapida y es facil. Una de las principales ventajas es que todos sujetos
comparten el orden de sus expresiones. Fue utilizada en primer lugar por Likert
(14) quien la emple6é para facilitar la comprension de sus pacientes. Una
desventaja es que al ser una escala ordinal, los test paramétricos no pueden

ser empleados (15).
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1.2.9 Técnicas de localizacion del espacio epidural
Equipo necesario: Es esencial garantizar la asepsia del procedimiento en todo
momento dado que existe el riesgo de puncidon accidental del espacio
subaracnoideo. Se precisa el uso de guantes quirurgicos estériles asi como el
empleo de un campo estéril. Las agujas empleadas con mas frecuencia son las
agujas tipo Tuohy (16 o 18 G) con punta Huber/Tuohy/Hustead.

Ademas se requieren Jeringa para aplicar la técnica de “pérdida de
resistencia”, y esta jeringa debe tener un émbolo que se movilice con facilidad
y sin resistencia dentro del cilindro (jeringas de baja resistencia).

Catéter epidural y filtro antibacteriano.

Figura 12. Equipo completo de bloqueo epidural con aguja 18 G. Nétese el
introductor —centrador de catéter conectado al extremo proximal de la

aguija, el filtro y el catéter.
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1.2.10. Posicion del paciente:
Existen 3 posiciones posibles:

1.- Decubito lateral con la columna totalmente flexionada

2.- Sentado con los pies en una silla y flexionando hacia delante. Esta
es la forma en la que realizamos la mayoria de las punciones
epidurales.

3.- En obstetricia hay quien recomienda la puncion en decubito lateral
izquierdo para evitar la compresion aorto-cava y la consiguiente
hipotensién arterial materno-fetal. En nuestro servicio no se realiza
asi dada la baja incidencia de hipotension si la inyeccion de

anestésico local es progresiva.

1.2.11. Preparacion del paciente:

El bloqueo epidural sélo debe emplearse en instalaciones que tengan
todo el equipo de anestesia, incluida ventilacién asistida. Es muy importante
saber identificar y tratar las posibles complicaciones de la técnica, tales
como la toxicidad sistémica a anestésicos locales o la anestesia
subaracnoidea total (por inyeccion errénea de altas dosis de anestésico
local). El tratamiento en estos casos es sencillo y eficaz, pero debe
realizarse sin retraso.

El procedimiento sigue el siguiente orden: se prepara la infusion
intravenosa, se canaliza via periférica, se registran constantes (presion
arterial y frecuencia cardiaca) y se coloca al paciente en la posicion descrita.

Se prepara la espalda con solucion antiséptica y se colocan pafios estériles.
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1.2.12. Bloqueo epidural lumbar: Abordajes

1.-Abordaje lumbar medial
2.-Abordaje lumbar lateral o paramedial: Esta técnica se emplea sobre
todo en la region lumbar y toracica inferior. Hay quien defiende que es

mas sencilla, sobre todo a nivel toracico.

Figura 13. Abordaje lumbar medial y paramedial

1.2.13. Identificacién del espacio epidural
1.- Técnica de pérdida de resistencia: Es la técnica mas empleada.
Esta pérdida de resistencia es debida a la sensacién que se observa al
atravesar los ligamentos (con considerable resistencia a la inyeccién) y
penetrar en el espacio epidural.

Existen variantes a esta técnica, de tipo manual o con soporte
mecanico. La modalidad mas sencilla es conectando una jeringa con
suero salino o aire a la aguja. La inyeccion es muy dificultosa cuando se
encuentra en el ligamento interespinoso y, segun vamos avanzando,

notaremos la pérdida de la resistencia al llegar al espacio.
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2.- Técnica de la gota colgante: Una gota de suero fisioldgico se coloca
en el cono de la aguja y se puede observar como esa gota entra después
de entrar en el ligamento interespinoso y penetrar en el ligamento
amarillo. Este método se recomienda para el abordaje cervical, donde la

presion negativa es maxima si el paciente permanece sentado.

1.3. Consideraciones anatomicas del espacio epidural.

La técnica del bloqueo epidural tiene finalidad anestésica y analgésica
de manera metamérica, siendo una técnica muy util en la clinica (16).

El espacio epidural esta situado dentro del conducto vertebral, entre la
duramadre y ligamento amarillo. Son sinénimos del espacio epidural el espacio
extradural o peridural, por lo que se pueden utilizar indistintamente. Este
espacio se extiende desde el agujero occipital hasta la membrana
sacrococcigea que se encuentra en la segunda vértebra sacra (S2). El
abordaje de este espacio puede ser a diferentes niveles: cervical, toracico,
lumbar o sacro. Las referencias anatomicas que se emplean corresponden a

T8 (punta de la escapula) y L3-L4 (cresta iliaca) (17).

TESIS PIEB VS PCEA MB RODRIGUEZ CAMPOO 40



Figura 14 Segmentos cervical Figura 15 Referencias
(azul), dorsal (naranja), lumbar anatémicas
(verde) y sacro (blanco) de la

columna vertebral

El bloqueo epidural tiene la capacidad de afectar de manera distinta y
secuencial a la afectacién nerviosa. El orden que suele seguir es sensitivo,
autonémico y finalmente motor. Esto es lo que se denomina bloqueo diferencial

(18).
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A diferencia de la anestesia intradural donde el anestésico local se
mezcla y difunde en el liquido cefalorraquideo, en el bloqueo epidural el
anestésico local se distribuye desplazando el volumen inyectado, de tal forma
que siempre hay parte de AL que se escapa hacia los orificios intervertebrales.
Esta “fuga” hace que el nivel de la epidural resulte imprevisible. No obstante,
por cuestiones practicas, es mejor considerar por motivos anatdémicos y
practicos el espacio epidural como un espacio cerrado donde, de producirse un

escape lateral, éste es muy limitado.

Figura 16 Detalle anatémico de la columna vertebral
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Cuando se plantea realizar un bloqueo epidural es muy importante
conocer las principales indicaciones anestésicas de éste y en qué patologias
quirurgicas y clinicas puede ser de ayuda para el control del dolor peri o
intraoperatorio. No so6lo deben considerarse las ventajas durante la cirugia en
si, sino que también es una buena técnica para el dolor agudo y cronico; por
ejemplo durante el periodo del parto (19). El bloqueo epidural es muy utilizado
en la practica anestésica, siendo el primero en aprender y el mas empleado el

abordaje lumbar.

La epidural es una anestesia raquidea por conduccién que es el

resultado de la inyeccion de anestésico local en el espacio epidural (20).

La forma del espacio epidural es cilindrica y presenta extensiones hacia

los laterales en los agujeros de conjuncion.

Los limites que presenta son:

* A nivel superior: agujero occipital, ahi el periostio del canal vertebral
y la duramadre se fusionan para dar lugar a lo denominado
“‘duramadre intracraneal”

* A nivel inferior: escotadura sacra (también denominado hiato
sacroccocigeo) y la membrana correspondiente.

* Anterior: Ligamento vertebral comun posterior, encargado de
recubrir los cuerpos vertebrales y los discos.

» Posterior: periostio correspondiente a la cara anterior de las laminas
de las apdfisis espinosas y los espacios interlaminares que estan
ocupados por el ligamento amarillo. La pared posterior esta formada
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por las laminas vertebrales unidas entre ellas por los ligamentos. El
ligamento amarillo tiene forma rectangular y se engruesa conforme
desciende a lo largo de la columna vertebral. Posee una resistencia
muy caracteristica que se aprecia en la puncion peridural. Tiene una
parte anterior que se encuentra separada de la duramadre por venas
epidurales y grasa. Cada espacio entre laminas tiene dos ligamentos
amarillos, uno por cada lado y que se unen en la linea media. El
angulo de union de los dos ligamentos dar lugar a confusion, dado
que puede parecer el borde anterior del ligamento interespinoso.
Lateral: Los bordes laterales del espacio epidural estan perforados
por los agujeros de conjuncidon por los que pasan los nervios
raquideos (foramenes intervertebrales). A este nivel, el espacio
peridural se continua con el espacio paravertebral. EI grado de
permeabilidad de estos foramenes puede influir en la difusién de los
anestésicos locales. Ese grado de permeabilidad se ve influido por la
edad; siendo mas impermeable a mayor edad del paciente. Esto
explicaria la necesidad de reducir la dosis en sujetos de edad
avanzada.

o La duramadre forma lateralmente un manguito que rodea cada
nervio raquideo y envuelve a las dos raices que salen de cada
uno de estos nervios. Este manguito se fija en el periostio de los
agujeros de conjuncién y contiene liquido cefalorraquideo. Ese
manguito forma un pequefio fondo de saco que soélo esta
separado por la duramadre del espacio epidural. A esta altura, la

duramadre y la aracnoides estan en contacto directo pero
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pueden separarse con facilidad. Esto explicaria que sea posible

introducir un catéter subdural (entre duramadre y aracnoides)

Dado que el abordaje epidural se realiza via posterior, es muy
importante conocer sus limites posteriores y laterales para poder realizar la

técnica.

Figura 17 Detalle del manguito dural

El espacio epidural es muy estrecho en su parte antero lateral pero en la
parte posterior es mas amplio. En esa zona posterior existe grasa por la que
discurren venas muy voluminosas contenidas en los plexos venosos
intrarraquideos o epidurales. A su vez, también se encuentra atravesado por
arterias que se dirigen a la médula. En los agujeros de conjuncién, se
encuentran la comunicacién entre los plexos intra y extrarraquideos. El plexo
vertebral comunica a través de esos agujeros de conjuncion las venas

toracicas y abdominales. Eso explica que la variacion en la presion de estas
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cavidades puede transmitirse directamente a las venas peridurales. En el caso
de las embarazadas, donde la vena cava inferior esta comprimida, esta presién
supone un aumento de flujo que repercute sobre todo a nivel de la vena acigos

que desemboca en la vena cava superior a nivel del mediastino derecho.

La distancia entre el ligamento amarillo y la duramadre es variable y
depende del diametro de la médula. Presenta dos engrosamientos, uno a nivel
cervical (con maximo diametro a nivel de C6) y otro a nivel lumbar (maximo
didmetro en T12). El espacio peridural es muy delgado en regién cervical baja,
ensanchandose a nivel de C7 (pasa de unos 2 mm a 4 mm a nivel de T1). El

maximo nivel se alcanza a nivel de L2, siendo de unos 5-6 m de grosor.

Todas estas caracteristicas anatdmicas determinan tres puntos

importantes de cara a realizar una anestesia epidural:

1. La puncién debe realizarse en la linea media para evitar atravesar
las venas peridurales.

2. No se debe de realizar la puncion, introduccion del catéter o
inyeccion de AL si existe un aumento de presion del espacio
toracoabdominal.

3. Si existe compresidon de vena cava inferior, se debe reducir la dosis
para disminuir la velocidad de inyeccidn y evitar realizar una puncién

venosa accidental.
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1.3.1 Anatomia de la columna vertebral

La columna vertebral posee 7 vértebras cervicales, 12 toracicas, 5
lumbares y 5 sacras con una morfologia y consistencia distinta determinadas
por la carga que reciben en decubito supino. Esto determina que las vértebras
cervicales sean mas pequefias y moviles mientras que las lumbares son

gruesas y robustas.

La anatomia de las vértebras es comun, poseen un cuerpo vertebral en
la zona anterior y un arco vertebral en la posterior. Este arco vertebral es el que
se encarga de rodear al conducto espinal y consta de dos pediculos en el plano
anterior y de dos laminas en el posterior. En la unidon entre el pediculo y la
lamina se encuentra la apdfisis transversa. Las laminas se unen en la apdfisis

espinosa.

Una de las variaciones es la angulacion de las apdfisis espinosas. Por lo
general son horizontales a excepcién de la region toracica media, donde la

angulacion es mas intensa.

La unién entre vértebras es a través de los discos intervertebrales y los
ligamentos espinales. Las apdfisis espinosas y las laminas se unen a través de
los ligamentos, cosa que no ocurre a nivel de los pediculos. Los espacios que
quedan entre los pediculo forman los orificios intervertebrales que es por donde

pasan los nervios espinales.

Planos que atraviesa la aguja al realizar una puncién epidural:

1. Ligamento supraespinoso
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2. Ligamentos interespinoso

3. Ligamento amarillo

Es importante saber que la médula espinal nace en el encéfalo y termina

a nivel de L1-L2 y que la duramadre termina a nivel de S1-S2.

Para acceder al espacio epidural se puede realizar desde C3-C4 hasta
S4-S5. Los nervios de la cola de caballo llegan a la duramadre espinal en nivel
de S1-S2. El lugar donde se realiza su penetracion de forma mas frecuente es

a partir de L1-L2.

Cada nervio espinal inerva determinados dermatomas y los niveles de bloqueo

que se requieren para las distintas intervenciones son:

a) Cirugia abdominal alta, incluyendo cesarea: T5-T6
b) Cirugia abdominal baja: T8-T9

c) Miembro inferior: T12

d) Cirugia zona perineal: S1

e) Cirugia vesical: T10

f) Cirugia renal: T8
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Figura 18. Dermatomas corporales

1.4. Trabajo de parto. Definicion y fases:

1.4.1. Definicion
El parto se define como el proceso en el cual el feto es expulsado del

utero. Mas especificamente, el parto requiere contracciones regulares,
efectivas que conlleven a la dilatacién y alargamiento del cérvix uterino. El
comienzo del parto normal requiere que se lleven a cabo una serie de sefiales
endocrinas, paracrinas y autocrinas que interrelacionan al feto, la madre, el
utero y la placenta. Aunque el trigger exacto del comienzo del trabajo de parto
continua sin conocerse, se defiende que la placenta esta involucrada mediante
la conversidén de la dehidroepiandrosterona fetal (DHEA) a estriol y estradiol.
Estas hormonas regulan la transcripcibn de progesterona, receptores de
progesterona, receptores de oxitocina y uniones gap que se encuentran en el

utero y contribuyen a las contracciones uterinas (21).
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Existen cuatro fases hormonales en el parto:

1.

Primera fase: Quiescencia: Representa el momento en el que
el parto comienza.

Segunda fase: Activacion: Comienzan las contracciones
efectivas.

Tercera fase: Estimulacion: Las hormonas uterotonicas (sobre
todo las oxitocina y las prostaglandinas) facilitan las
contracciones regulares.

Cuarta fase: Involuciéon uterina: Ocurre tras el parto y esta

mediada primariamente por la oxitocina.

Los mecanismos del parto son procesos activos en los que las

contracciones uterinas empujan un objeto rigido hacia una apertura. La

habilidad del feto para conseguir atravesar la pelvis depende de una compleja

interaccidon de 3 variables: actividad uterina, actividad fetal y pelvis materna.

1.4.2. Fases de parto:

El parto ocurre durante 3 fases temporales:

1.

Primera fase-Dilatacion: Desde el inicio del parto hasta la
dilatacion completa. A su vez posee una fase pasiva a la que
sigue una fase activa.

Segunda fase-Expulsivo: Desde la dilatacion completa hasta
el parto en si.

Tercera fase-Alumbramiento: Desde el parto del feto hasta el

parto de la placenta.
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El andlisis de las curvas del parto de 1699 mujeres multiparas vy
nuliparas con parto no inducido con desenlace vaginal determiné que sdélo la
mitad de las mujeres con 4 cm de dilatacion estaban en la fase activa (22).
Pero en 5 cm de dilatacion se encontraban en la fase activa el 75 % de esas
mujeres y con 6 cm de dilatacion el 89 % de las mujeres estaban en la fase
activa. Zhang et al. (23) determinaron que el percentil 95 del tiempo necesario
para la dilatacion hasta los siguientes centimetros podrian tardar mas de 6
horas desde 4 a 5 cm y 3 horas para progresar desde 5 a 6 cm, sin tener en
cuenta si eran nuliparas o primiparas. Las multiparas tenian una tasa mayor de
dilatacion cervical comparada con las nuliparas, sélo cuando se habia llegado
a 6 cm de dilatacion. Una visidbn mas actual (24) determina que el tiempo de
dilatacion esta mas relacionado con la dilatacion cervical uterina que presenta
la paciente cuando ésta es admitida en la unidad de admisién. Esta medida no
va a ser continua y su utilidad clinica aun no ha sido validada.

Los factores que ha demostrado la duraciéon del parto son la nuliparidad,
el indice de masa corporal materna, la edad materna y el tamafio fetal. Los
partos prolongados estan asociados al indice de masa corporal y a edades
maternas mas avanzadas (25). Anteriormente  existieron estudios
retrospectivos que defendian que la analgesia epidural podia aumentar la
duracién de la primera parte del parto, pero la revision de la Cochrane no
identificd diferencias estadisticamente significativas en la media de duracion
(26).

Los factores asociados a una segunda fase del parto prolongada son:
parto inducido, corioamnionitis, mayor edad materna, posicidén posterior fetal,

deseo de pujo retardado, etnia no negra, analgesia epidural y nuliparidad (27).
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La tercera fase es generalmente corta. En series de casos de 13000
partos no gemelares de mas de 20 semanas de duracion, se estima que la
duracion es de unos 6 minutos, excediendo de 30 minutos sélo el 3 % de las
mujeres (28). De todas formas, los partos cuya tercera fase era mayor de 30
minutos se asociaban a mayor morbilidad materna y aumentaba el riesgo de

pérdida sanguinea mayor de 500 ml.

1.4.3. Tipos de desenlace del trabajo de parto

El parto tiene diferentes posibles desenlaces siendo estos bien por via
vaginal (parto eutécico o instrumentado) o por via quirurgica (cesarea).

Es necesario realizar un parto instrumentado cuando el parto sea
prolongado y sea necesario corregir distocias del parto (29).

El parto instrumentado aumenta a su vez la incidencia de episiotomias y
desgarros. Hay mucha bibliografia al respecto, existe una parte que describe
relacion entre la anestesia neuroaxial y un aumento de incidencia del parto
instrumentado (30, 31).

La cesarea es una intervencion de cirugia mayor cuya tasa es
considerada un buen indicador de calidad de la atencion materna y perinatal
(32), siendo un 15 % el nivel recomendado por la OMS. No debemos olvidar
también que se ha estudiado la relacién del peso con la tasa de cesareas y ,
segun la etnia y la talla de la madre que evidentemente influye (33). Los
estudios que mas relacionan el peso con la incidencia de cesarea son aquellos

que incluyen bebés macrosémicos por encima de 4000 g (34).
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1.5. Mecanismos de accién del bloqueo epidural
1.5.1. Efectos cardiovasculares: El bloqueo epidural provoca siempre

un bloqueo simpatico que se acompana de un bloqueo somatico que puede ser
motor, sensitivo o mixto. Segun el nivel que se bloquee el bloqueo simpatico
puede englobar fibras vasoconstrictoras (inferior a T4), periférico o de fibras
simpaticas cardiacas (T1-T4). Se denomina bloqueo periférico aquel realizado
a un nivel inferior a T10. Este bloqueo simpatico acarrea hipotensién arterial y
taquicardia inicial que puede seguirse de una posterior bradicardia (35).

Si se desea realizar un bloqueo sensitivo para cirugia abdominal, se
recomienda empelar una epidural a nivel de T10, T4 para cirugia abdominal
superior y T1 para cirugia de toérax. El bloqueo simpatico esplacnico se produce
se realizamos una epidural de T6-L1 al producirse un remansamiento de
sangre en las visceras del abdomen.

El bloqueo simpatico y el somatico alcanzan el mismo nivel en el
bloqueo epidural, pero el bloqueo subaracnoideo produce un bloqueo somatico
que es 2 dermatomas por encima del bloqueo sensitivo (35).

Los efectos cardiovasculares dependen también en parte de la absorcion
sistémica de los anestésicos locales que empleamos en el bloqueo epidural. El
bloqueo simpatico se instaura de forma mas progresiva en el bloqueo epidural
en comparacion con el bloqueo subaracnoideo. No obstante, existen autores
que determinan que el bloqueo simpatico es un bloqueo de “todo o nada”, esto

es: “o se da o no se da” (17, 36).
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La precarga con soluciones salinas isotonicas de 500-1000 mililitros
previas a las puncidn es una opcién para compensar los efectos deletéreos del
bloqueo simpatico y asi evitamos el brusco descenso del gasto cardiaco.

El bloqueo simpatico se produce por estimulacion de barorreceptores de
los nervios vasoconstrictores simpaticos que se encuentran entre T1 y T5 asi
como por las catecolaminas que la médula suprarrenal se encarga de liberar
(tras la estimulacion simpatica de las fibras T6-L1). A toda esta actividad, se
afade la autorregulacién que median los esfinteres precapilares tras la
inhibicién nerviosa.

Si se realiza un bloqueo por superior a los niveles T1-T4 observaremos a su
vez disminucion del cronotropismo (frecuencia) asi como del inotropismo
(contractilidad miocardica). Por ultimo, debe recordarse que la adrenalina a
dosis bajas posee efecto beta con lo que se observaria taquicardia y aumento

del gasto cardiaco a nivel central asi como hipotension por la vasodilataciéon

periférica (35).

Figura 19. Bloqueo
simpatico. Componentes

cardiaco y periférico
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1.5.2. Efectos viscerales abdominales: Se observa una atonia

vesicourinaria secundaria a bloqueo de las metameras S2-S4. El mencionando

bloqueo esplacnico tiene como consecuencia un hiperperistaltismo e intestinal.

1.5.3. Termorregulacion: La vasodilatacién secundaria puede dar

sensacion de hipotermia. Algunos pacientes sufren aunque temblores rapidos
tras el bloqueo que se explican por el descenso de la temperatura central por la
vasodilatacién periférica, los propios anestésicos locales, la inhibicion medular
de las fibras termo-receptoras aferentes y el efecto directo del anestésico local
inyectado a temperatura ambiente sobre la médula espinal, que es termo

sensible.

1.5.4. Efectos neuroendocrinos: La epidural previene la liberaciéon de
hormonas de estrés liberadas en el acto quirurgico tales como catecolaminas,
cortisol, aldosterona, estabiliza los niveles de glucemia y el eje renina-
angiotensina. Suprime la liberacidn de hormonas hipofisarias y tiroideas

produciendo una respuesta favorable al estrés de la cirugia.(35, 37)
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1.6. Anestésicos locales:
1.6.1. Tipos y caracteristicas.
Segun la estructura quimica del anestésico local encontramos dos
tipos de anestésico local (figura 20):
. NUCLEO AROMATICO-UNION ESTER (CO-O)-CADENA
ALQUILICA (CH2n)-N- R1R2 = Anestésico local tipo Ester.
. NUCLEO AROMATICO-UNION AMIDA (NM-CO)-CADENA

ALQUILICA (CH2n)- N-R1R2 = Anestésico local tipo Amida.

INUCleo aromatico Union Cadena Amina
. hidrocarbonada a
'
e 0O == O s (CHy), =i N«
R1
- Ester
~ .
« MM — CO ~——— (CH,), i N
24
"\'Y‘,"j\}

Figura 20. Estructura quimica del anestésico local

Encontramos a su vez distintas subunidades:

Subunidad 1: nucleo aromatico Es el que determina si es
liposoluble o no una molécula.

Subunidad 2: unién éster o amida Es la union entre el nucleo
aromatico y la cadena hidrocarbonatada. Esa unién es la que determina el
tipo de degradacion que sufrira la molécula: los ésteres son metabolizados
por las pseudocolinesterasas plasmaticas y los amidas a nivel hepatico.

Subunidad 3: cadena alquilica o hidrocarbonada Influye en la
liposolubilidad de la molécula, que aumenta con el tamano de la cadena, en la

duracion de accion y en la toxicidad.
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Subunidad 4: grupo amina Es la que determina la hidrosolubilidad
de la molécula y su union a proteinas plasmaticas y lo forma una amina
terciaria o cuaternaria.

Oftra caracteristica de estas moléculas, excepto la de lidocaina, es la
existencia de un carbono asimétrico, lo que provoca la existencia de dos
esteroisomeros "S" o "R", que pueden tener propiedades farmacologicas
diferentes en cuanto a capacidad de bloqueo nervioso, toxicidad o de ambos.
En general las formas "S" son menos toxicas. La mayoria de preparados

comerciales estan disponibles en forma racémica de anestésico local.

CLASIFICACION DE LOS ANESTESICOS LOCALES

* AMIDAS: Bupivacaina, Etidocaina, Lidocaina, Mepivacaina,
Prilocaina, Ropivacaina, Levo-bupivacaina .

 ESTERES Cocaina, Benzocaina, Dibucaina, Cloroprocaina,

Procaina, Tetracaina.

1.6.2. Levobupivacaina
Es un anestésico local del tipo amida que es una mezcla de dos
enantiomeros (dextro y levo) que se emplea en anestesia-analgesia en
bloqueos nerviosos centrales y periféricos(38). Es altamente soluble en agua
y alcohol. Tiene menor afinidad por los canales de sodio y potasio de los
tejidos cardiacos y cerebrales que la Bupivacaina racémica (39) por lo que es
potencialmente menos cardio y neurotdxica. Con respecto a la Bupivacaina se

ha evidenciado mayor grado de unién a proteinas plasmaticas, menor
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volumen de distribucién, mayor aclaramiento plasmatico asi como menor vida
media.

En comparacion con la ropivacaina (anestésico local que también se
emplea en analgesia obstétrica), la levobupivacaina produce mayor duracion

de la analgesia en proporcion 0,6:1 (40, 41).

1.6.3. Mecanismo de accion de los anestésicos locales
Los anestésicos locales actuan sobre los nervios mixtos que pueden
ser mielinizados o no. Esas fibras nerviosas de las que se componen los
nervios son las que determinan en parte la necesidad de mayor o menor dosis
de anestésico local. Cuanto mayor didmetro y si presentan mielina, se
precisara mayor cantidad de anestésico local. Las fibras de transmisién del
estimulo doloroso precisan de mayor frecuencia y generan potenciales de
accién mas largos. La disposicion anatomica de las fibras nerviosas influye
también en la accion del anestésico local ya que éste hara efecto desde
proximal a distal.
El bloqueo con anestésicos locales siguiendo los principios anteriores
seguira una secuencia que es la siguiente:
1. Fibras BysC (funciones autonomas): vasodilatacion
2. Fibras d-y C (sensacion dolorosa): analgesia
3. Fibras A-d (sensibilidad térmica y dolorosa): analgesia
4. Fibras A-a (conduccién motora y propiocepcion): pérdida de
actividad motora y sensibilidad tactil.

La recuperacion del bloqueo seguira el orden inverso.
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Cuando se inyecta el anestésico local éste se redistribuira hacia la parte
superior y hacia la parte inferior de la localizacion de la puncion epidural. Este
anestésico local bloqueara nervios espinales en su trayecto desde la médula
espinal hasta los orificios intervertebrales de la zona puncionada.

1.6.4. Descripcion de efectos adversos de los anestésicos
locales

Dentro de las reacciones adversas encontramos las alérgicas y las no
alérgicas.

Las reacciones adversas no alérgicas pueden ser toxicas, bien por una
absorcion intravascular inadvertida o por inyeccion de soluciones
concentradas. El riesgo de esta reaccion es mayor cuanta mayor concentraciéon
de anestésico local encontremos, la dosis de anestésico local administrada, las
enfermedades previas del paciente asi como tratamientos que puedan
interactuar.

Los 6rganos mas afectados por la intoxicacion por anestésicos locales
con el Sistema Nervioso Central (SNC) y el sistema cardiovascular. En el SNC
se produce una estimulaciéon de corteza y centros cerebrales que, conforme
aumenta la dosis, puede producir depresion de bulbo y protuberancia. Esto se
observara con la clinica de agitacion, dificultad para hablar, intranquilidad,
nauseas, vomitos, desorientacion, parestesias, temblores, convulsiones y
pueden llegar a coma o paro respiratorio.

Los efectos del sistema cardiovascular se ven tras alcanzar altas
concentraciones y aparecen tras la clinica neurolégica. Se caracteriza por la
aparicion de bradicardia e hipotension, pudiendo observarse en ocasiones

bloqueo auriculoventricular o paro cardiaco.
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Existen otra serie de reacciones que no se relacionan con el farmaco y
si con sus efectos tales como las reacciones psicomotoras, vasovagales, de
estimulaciéon simpatica o reacciones toxicas locales.

La levobupivacaina es la variante levogira de la bupivacaina racémica.
Tiene un perfil farmacocinético y metabolizaciéon asi como su mecanismo de
acciéon similar a ésta (42, 43). Se ha demostrado que posee menor toxicidad
tanto en el SNC como en el corazén (44). Por otra parte, se ha observado que

el bloqueo es mas duradero con levobupivacaina (45).

1.6.5. Dosificacion del bloqueo:

La dosis varia segun la zona a bloquear. Se describe que a nivel lumbar
es 1 ml por metamera a bloquear mientras que a nivel toracico es 0.5 ml. El
bloqueo a nivel caudal seria de 1,5-2 ml por metamera que se pretende
bloquear.

Existen una serie de factores que influyen en la extension y el grado del
bloqueo epidural que son el lugar de inyeccion, el grosor de las raices a
bloquear (siendo mas gruesas a nivel inferior), la edad (mayor volumen cuanta
mas edad tenga el paciente), altura, postura del paciente (poca influencia),
anestésico local que empleamos, dosis, volumen y concentracion, si lleva o no
adrenalina, soluciones bicarbonatadas (mas rapido) (5, 35).
1.7.Técnicas de mantenimiento de la anestesia epidural
en el parto:

Tras el descubrimiento de la epidural inicialmente sélo se empleaba

como analgesia con dosis unica. El desarrollo de los catéteres epidurales fue

desarrollado por Eugen Bodan Aburel en 1931 (46). Asi se empez6 a emplear
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la dosificacion intermitente en bolos a demanda, sobre todo en el momento del
expulsivo. La anestesia neuroaxial producia niveles bajos de satisfaccién al
principio de desarrollarse esta forma de administracion porque se empleaban
grandes dosis que daban sensacién de disnea al bloquear metameras
toracicas.

Al comienzo de los anos 60 la analgesia epidural reemplazé a la
analgesia caudal al resultar mas cémoda para el paciente y ser mas facil de
realizar (47).

El uso de los catéteres epidurales lumbares se extendi6 en los afios 70 y
80. Durante este periodo de tiempo la Bupivacaina fue sintetizada y se
comenzé a emplear en obstetricia por su larga duracion. Las infusiones
continuas fueron reemplazadas por bolos clinicos manuales para garantizar
mayor seguridad del paciente y conseguir mayor grado de satisfaccion (48-51).
Durante este periodo de tiempo las bombas de infusion comenzaron a ser mas
compactas y fiables (52-54). En 1988, Gambling et al. describen la Patient
Controlled Epidural analgesia (PCEA) (55-57) para el control del dolor del parto.
Esta técnica permitia a la paciente emplear la cantidad de analgesia que
necesitara (58). Originalmente la técnica consistia en bolos a demanda del
paciente pero mas adelante se anadieron infusiones basales de anestésico
local (59, 60). El descubrimiento de los receptores opioides en la médula
espinal permitieron comenzar el uso de asociaciones entre anestésico local y
opioide para reducir la cantidad de anestésico local empleado y conseguir

menor bloqueo motor.
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Recientemente se ha comenzado a realizar la analgesia epidural
combinada que permite un inicio de accién rapido con muy bajo bloqueo motor
en extremidades inferiores.

En 2004 Chua y Sia (61) describen la técnica de los bolos a demanda
del paciente (PIEB: Patient Intermitent Epidural Boluses) por primera vez
comparandola con la infusion continua y encontrando mayor satisfacciéon vy
mayor tiempo hasta la demanda de un nuevo bolo de anestésico local. Estos
datos han sido corroborados por el famoso estudio realizado por Cynthia Wong
(62) y por Capogna posteriormente (63).

La adicibn de una dosis pequefia de anestésico local en infusion
continua a los bolos intermitentes es una novedad. Este hecho ya habia sido
estudiado afiadiendo a la PCEA una infusién continua con buenos resultados,
demostrando una reduccién del consumo de anestésico local y con mejor
satisfaccion y control del dolor (64, 65) pero no se encuentran estudios de PIEB
con dosis continua

Tras dichas estudios, la PIEB se ha extendido por USA pero aun no es
una practica generalizada en el resto de paises. Se continua investigando si es
tan util como estos tres estudios refieren o si, por el contrario, puede aumentar
la tasa de partos instrumentados (66, 67) asi como de desgarros u otros
desenlaces menos favorables. El intervalo 6ptimo entre bolos de PIEB ni la
cantidad aun no ha sido descrita (68). Es una técnica que precisa de mas
estudios y mayor analisis de los factores relacionados con el parto y su

desenlace.
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2.JUSTIFICACION
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La analgesia epidural que se emplea durante el trabajo del parto es una
de las técnicas mas demandadas a un especialista en anestesiologia. Esta
técnica permite proporcionar una mejor analgesia durante el parto y facilita el

bienestar maternofetal con buenos resultados(69).

La técnica de mantenimiento de la analgesia epidural ha evolucionado
desde los iniciales bolos intermitentes hacia la infusion continua (CEl
Continuous Epidural Infusion). En los ultimos afios se ha incorporado los bolos
que el paciente puede darse a demanda (PCEA: Patient Controlled Epidural
Analgesia) (52). Recientemente se ha comenzado a emplear los bolos
pautados (PIEB: Programmed Intermitent Epidural Bolus) sin que el paciente
pueda tener decision sobre estos pero pudiendo afadir los ya mencionados
PCEA (52, 62). La literatura consultada muestra que la PIEB podria reducir el
consumo de anestésico local y, con ello, minimizar consecuencias negativas
tales como bloqueo motor o toxicidad por el anestésico local (62). Los bolos
automaticos de la PIEB combinan las ventajas de la CEl y de los bolos
manuales y ademas permite mantener un nivel sensitivo estable sin
fluctuaciones asi como menor necesidad de bolos extras (tanto manuales como
PCEA) (62). La infusién continua afadida a la PIEB es una novedad no
presente en los estudios de la materia y consideramos que puede asociar

mejor analgesia (64).

El tiempo de bloqueo especifico entre los bolos pautados de la PIEB aun
no se ha estudiado pero si se ha observado que aumentando el volumen de

anestésico local proporcionado en los bolos asi como el tiempo entre estos
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bolos si se observa reduccion del consumo total de anestésico local (62, 68,
70). Por otra parte, las desventajas que proporcionan ambas técnicas por
separado (CEIl y los bolos manuales (71)) se reducen en la PIEB. La CEl se ha
relacionado con un mayor consumo de anestésico local que podria aumentar el
bloqueo motor materno (31) y podria ser el responsable del aumento de partos
distocicos. Los estudios realizados con PIEB han demostrado mayor grado de
satisfaccion comparados con otras formas de administracion de la analgesia
epidural (61-63, 67, 72). El empleo de la PIEB se esta extendiendo por Estados

Unidos pero aun no es una practica generalizada en nuestro pais (73).

La mayoria de estudios realizados se han hecho con Bupivacaina o
ropivacaina (61, 63, 67, 71, 72), pero hay muy pocos estudios realizados con
levobupivacaina pese a su extendido uso tanto en analgesia obstétrica como
en anestesia regional (63). La levobupivacaina tiene la capacidad de producir
menor bloqueo motor igual que la ropivacaina y en contraste con la
Bupivacaina pero sus efectos analgésicos duran mas que la ropivacaina (74).
Se precisan mas bolos de ropivacaina y ésta presenta menor potencia si

empleamos dosis equipotentes(75, 76).

No se ha determinado aun con total seguridad que la PIEB sea una
técnica mejor que la PCEA (77). Existe controversia sobre si es mejor el
empleo de la PIEB o no (72). No se ha estudiado la adicion de infusién
continua a la PIEB y si esta puede ser superior a la adicion de infusion continua
a la PCEA. No existen estudios que evaluen la eficacia de afadir una dosis

continua a la técnica de la PIEB. Por dicho motivo, consideramos necesario
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realizar un estudio con un buen volumen de pacientes y analizando todos los
datos de los que disponemos para poder sacar conclusiones mas amplias y

contundentes.

Hemos disefiado un ensayo clinico randomizado doble ciego para
evaluar si la PIEB con una infusidon continua puede reducir el consumo total de
anestésico local y obtener el mismo grado de satisfaccién que la técnica de

mantenimiento de analgesia epidural PCEA.
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3.HIPOTESIS

TESIS PIEB VS PCEA MB RODRIGUEZ CAMPOO 67



3.1. Hipotesis :

El empleo de PIEB con una pequefia perfusion continua y bolos PCEA
puede reducir el consumo total de anestésico local en comparaciéon con el
consumo de anestésico local en infusidon continua con bolos de PCEA a
demanda. Al disminuir la dosis total de anestésico local, se acompafara de una
mejoria del dolor, una disminucion del bloqueo motor, mayor satisfaccién y

mejor estado materno-fetal.
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4.0BJETIVOS
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4.1. Principal:

Evaluar las diferencias en la dosis total de levobupivacaina empleadas
en ambos grupos (PIEB y CEI+PCEA). La diferencia se obtuvo al calcular la

dosis total y la dosis/hora de la bomba de infusion.
4.2. Secundarios:

Evaluar la diferencia en los dos grupos en los diferentes aspectos:
1. Equivalencia en control del dolor (VAS)
2. Diferencias en bloqueo motor(Bromage). Deseo de pujo.
3. Diferencias en satisfaccion (Likert)
4. Desenlace del parto: eutécico, instrumental o cesarea.
5. Duracion de las primera y segunda fases del parto.
6. Estado fetal al nacimiento (Apgar)
7. Relacion peso Recién nacido —desenlace del parto y peso
recién nacido-duracion del parto.
8. Relacion peso recién nacido —dosis total

9. Efectos secundarios de los anestésicos locales.
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5.MATERIAL Y METODOS
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5.1. Diseno del estudio:

Ensayo clinico aleatorizado con analisis de equivalencia y de
intervencién farmacoldgica en los diferentes objetivos. Enmascarado doble

ciego con analisis de equivalencia y por intencion de tratar.

Este estudio fue aprobado por la Agencia Espafnola del Medicamente
(AEMPS) (n? registro 11921) (anexo 1) y por el comité de bioética del Hospital

Universitario Rio Hortega (anexo 2).
5.2. Ambito y poblacién a estudio:

Todas las primiparas sanas con embarazos en cefalica fueron
informadas del estudio que se estaba realizando y, las que decidieron formar
parte del estudio, firmaron el consentimiento informado.

La randomizacion fue realizada con una tabla de numeros aleatorios y
se realizaron sobres opacos que contenian el grupo asignado (PIEB o CEl).

El tamafio muestral del estudio fue calculado basandonos en un ensayo
clinico previo para evitar un error tipo | de 0,05 y asegurar un poder estadistico
de 0,99. El resultado de dicho célculo fue que se necesitaban 190 pacientes.
Estimamos una pérdida del 10 % y por dicho motivo realizamos 210 sobres.
Dado que el periodo de recogida de datos fue prolongado, cuando se llegd a
200 pacientes y se supo que la tasa de pérdidas era menor a la estimada se
decidié terminar el reclutamiento de pacientes porque el poder estadistico se

habia alcanzado en ambos grupos.
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5.3 Plan de analisis:

Para la recogida de datos se confeccion6 una base de datos en el
programa Excel. Los datos fueron introducidos por una sola persona y
revisados por un experto. Tras la depuracién y codificacion fueron exportados
al programa estadistico SPSS version 15.0 (SPSS INC., Chicago, IL, USA) con
el que se realizd el analisis estadistico. La pérdida de valores superior al 15 %
en una determinada variable debia ser informada y considerada como un
posible sesgo de informacion del estudio.

Se realizd un analisis estadistico inferencial de los datos recogidos por
protocolo.

Estadistica descriptiva: La normalidad de las variables cuantitativas
sera establecida con la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Las variables de
distribucién normal seran descritas como media *+ desviacion estandar (DE) y
las de distribucion no normal y/o discretas como mediana y rango
intercuartilico. Por su parte, las variables cualitativas seran descritas mediante
la tabla de frecuencias absolutas y relativas (porcentajes) de sus categorias.
Finalmente, se utilizaran barras de error para las variables normales para
representar las variables cuantitativas y graficos de barras (IC 95%) para las
cualitativas.

Estadistica inferencial: Para estudiar la asociacién entre variables
cualitativas se utilizara la prueba de Chi cuadrado con el test exacto de Fisher
(tablas 2x2) o razdn de verosimilitud (mas de dos categorias), dependiendo de
sus condiciones de aplicacién (frecuencia menor de 5 en mas del 20 % de las

casillas).
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Para estudiar las diferencias entre medias independientes se empleara
la prueba de la t de Student o la U de Mann-Whitney, dependiendo de las
condiciones de aplicacién (normalidad), para 2 grupos.

En el estudio de las diferencias entre medias relacionadas (basales
frente a evolucion) se realizara la t de Student para muestras relacionadas.

Asumimos que la media dividida por al desviacion standard de la
muestra sea de 0,5. Los resultados seran expresados en Media + Desviacion
Standard.

5.4 Protocolo de estudio:

Hemos realizado este estudio siguiendo las Guias de la buena practica
clinica (Good Clinical Practice Guidance) y las recomendaciones revisadas
CONSORT (78).

Los pacientes fueron reclutados desde Septiembre de 2015 a Julio de

2017.
Junio 2015 , Junio 2017
Aprobacién comité *  Fin recogida pacientes
ética
l i Abril 2019
Abril 2015 200 pacientes \ > - ::::::ssito
* Disefio estudio T T
Mayo 2015 Septiembre 2015 Julio 2017  Noviembre 2018
Aprobaciéon AEMPs ~ *  Comienzo recogida *  Andlisisdatos <  Aprobacién articulo J Clin
pacientes Monitoring

Figura 21 Linea temporal de la tesis doctoral
La puncion epidural se realizaba en el momento en el que la analgesia
epidural era demanda y cumplia los requisitos de una dilatacion cervical entre 3

y 7 cm. Previamente a la puncién, se media el Dolor con la Escala Visual
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Analdgica (VAS). Se realizaba la puncién epidural en L2-L3 o L3-L4 en posicion
de sedestacion. El espacio epidural era identificado empleando la técnica de
pérdida de resistencia al aire (1 o 2 ml). Tras cerciorarnos de que no
estdbamos en el espacio intradural y no se observaba que saliera liquido
cefalorraquideo, se colocaba un catéter multiorificio, dejando 3 o 4 cm dentro
del espacio epidural. En primer lugar se administraba un bolo de
levobupivacaina al 0,125% en asociacion con 2 mcg/ml de fentanilo. Tras ello,
se fijaba el catéter epidural y se programaba la bomba (Smiths CADD SOLIS™)
de acuerdo a la informacion contenida en los sobres randomizados (que se
abrian tras la puncion epidural). Estos sobres dividian a los pacientes en 2
grupos:

1. PIEB con bolos de 7 ml cada 30 minutos y con infusién continua
de 2 ml cada h (realizado para equiparar las dosis a la hora de
anestésico local infundido) con la posibilidad de darse bolos
PCEA de 6 ml cada 20 minutos.

2. CEI+PCEA con una infusion continua de 5 ml a la hora con una
PCEA de 6 ml cada 20 minutos con un periodo de cierre de 15
minutos.

Estos grupos se hicieron calculando que el numero de mililitros de
levobupivacaina a la hora fuera muy parecido en los dos grupos.

Finalmente, se le ensefaba a la parturienta a utilizar la bomba en caso
de precisar bolos a demanda (PCEA).

Se administré levobupivacaina 0,0625% con fentanilo 1 mcg/ml a través
del catéter de poliamida pasando por el filtro de particulas. Tras la

programacion inicial de la bomba, se recogia la dosis total cuando el parto
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habia terminado y el alumbramiento se habia realizado. La dosis total de
anestésico local y los registros de PCEA se obtuvieron de las bombas de
infusion epidural (Smiths CADD SOLIS™).

Si los pacientes precisaban reemplazo del catéter, analgesia iv o

cualquier otra estrategia analgésica se excluian del estudio.

5.5. Variables analizadas:

El objetivo primario fue evaluar las diferencias en la dosis total de
levobupivacaina en ambos grupos (PIEB y CEI+PCEA). La diferencia fue
calculada obteniendo la dosis total de la bomba de infusién y calculando el
consumo de anestésico local por hora. Se introdujo dentro del protocolo la
posibilidad de afadir bolos manuales (ver anexo 3, hoja de recogida de
datos).
Los objetivos secundarios y los test empleados fueron los siguientes:
* Equivalencia en el control del dolor. Evaluacion del dolor con la
Escala Analdgica Visual (VAS) (79, 80), consistente en una regla de
100 mm sin marcas donde el 0 es no dolor y el 10 s el peor dolor
inimaginable. EI control del dolor fue medido previamente a la
puncion epidural, 15 minutos tras la puncion y a las 3 horas tras
dicho momento. Los pacientes siguieron el estudio si su EVA era
menor de 10 después de 15 minutos de la puncion epidural (ver
anexo 3).

* Las diferencias en bloqueo motor fueron medidas con la escala
Bromage (80) (ver anexo 3). Una escala del 1 al 4 donde 1 es no

alteracion motora, 2 es imposibilidad para elevar la pierna extendida
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pero pudiendo mover la rodilla o los tobillos, 3 es la ausencia de
extension de las piernas pero pudiendo flexionar las rodillas y 4 es el
bloqueo motor completo. Es preciso evaluarlo en las dos piernas
siempre. Este dato fue medido tras la instauracién de la analgesia
epidural (15-20 minutos después del bolo inicial) y durante el parto.
También recogimos si las mujeres presentaban deseo de pujo dado
que grandes dosis de analgesia epidural pueden tener una influencia
y pueden suprimir el deseo de pujo.

Las diferencias en satisfaccion se basaron en la escala modificada
de satisfaccién de Likert (14, 15) donde 1 es muy satisfecho, 2 es
satisfecho, 3 es ni satisfecho ni no satisfecho, 4 es no satisfecho y 5
es no satisfecho para nada. Esta escala esta validada para medir
comportamientos y para saber el rango de conformidad con una
afirmacion. La medicion se realizaba una hora después del parto
(ver anexo 3).

Diferencias en desenlace: Se recogié si el parto culminaba en parto
vaginal, instrumental o cesarea.

Duracion de la primera y segunda fases del parto.

Estado neonatal: Se recogioé el Apgar (a los 0 y 5 minutos tras el
nacimiento) asi como el pH fetal (recogido del cordén umbilical a los
0 minutos tras el nacimiento).

Se recogieron la existencia de efectos secundarios (81): hipotensién,
nauseas, vomitos, anemia, rash, dolor postoperatorio, dolor de

espalda, fiebre, vértigo y cefalea.
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* Se recogieron la existencia de comorbilidades: bien de
enfermedades previas como aquellas que aparecieron durante el

embarazo.
5.6. Criterios de inclusion:

Los criterios de inclusién fueron mujeres primiparas, a término, con edad
comprendida entre 20 y 40 afios, sin enfermedades de riesgo y sin alergias
medicamentosas. Era muy importante que pudieran comprender el estudio y
firmaran el consentimiento informado. En cualquier momento podian denegar
dicho consentimiento y salir del estudio. El estudio se llevo a cabo en todas las
primiparas que demandaron analgesia epidural con una dilatacion cervical
comprendida entre 3-7 centimetros y que cumplian los criterios de inclusién
previamente detallados. No recogimos el consumo intraparto de opioides dado
que el uso de ellos es infrecuente en nuestro hospital.

Los criterios de exclusién incluyeron a las pacientes cuya enfermedad
pudiera incluir algun riesgo para el embarazo o que presentaran alguna
contraindicacion para la epidural tales como alergia a levobupivacaina, mujeres
multiparas, necesidad de reemplazo del catéter epidural o aquellas que no

pudieran entender el procedimiento o denegaran este ultimo.

5.7. Aspectos éticos:

Este trabajo se realizara siguiendo las recomendaciones de la
Declaracion de Helsinki de 1964 (ultima enmienda, 2013). Se cuenta con la

aprobacién de la Comision de Investigacion y el Comité Etico de Investigacion
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Ensayos Clinica (CEIC) del Hospital Universitario Rio Hortega-Area Oeste de
Valladolid.

Se obtendra Consentimiento informado para la participacion en el
estudio y para la obtencion de muestras biologicas destinadas a la
investigacion.

No existe conflicto de intereses ni se dispone de financiacion por

organismos publicos o privados.

5.8. Busqueda bibliografica

La busqueda bibliografica principal ha sido realizada en la base de datos
MEDLINE a través de PubMed, recurso de acceso libre mantenido y
desarrollado por el Centro Nacional de Informacién Biotecnoldgica (National
Center for Biotechnology Information, NCBI), de la Biblioteca Nacional de
Medicina (National Library of Medicine, NLM) de los Estados Unidos, localizada
en los Institutos Nacionales de Salud (National Institutes of Health, NIH). La
busqueda inicial se planteé utilizando términos libres y la definitiva a través de
términos controlados tomados del tesauro de MEDLINE, la base de datos
MeSH. Los términos de busqueda fueron relacionados mediante operadores
l6gicos e implementados mediante truncadores, utilizando como limites el
tiempo (5 ultimos afos), el idioma (espanol e inglés) y las condiciones
“‘investigaciéon en humanos” y “articulos con abstract’, para confeccionar la
estrategia mas adecuada. Esta estrategia se planted, inicialmente, con
formulacién PICO (Patients, Intervention, Control, Outcome), adaptada al
disefio del estudio. De los articulos recuperados fueron seleccionados los que

aportaban la informacion mas pertinente y relevante segun criterio personal.
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Los limites temporales de busqueda no fueron considerados para trabajos
histéricos de referencia.

Ademas, se han realizado busquedas secundarias en las bases de datos

COCHRANE y EMBASE, utilizando las mismas estrategias, adaptadas a las
caracteristicas especificas de dichas bases.
La revision bibliografica ha sido realizada en dos tiempos, el primero antes del
disefio del estudio, para lograr una idea del estado actual del tema, y el
segundo con posterioridad al mismo, con el fin de priorizar los datos obtenidos
y establecer modelos comparativos.

La revision ha sido completada con trabajos localizados en las fuentes
anteriores, la consulta de libros de texto actualizados de referencia en el tema
tratado, asi como de guias clinicas, y la comunicacién personal con expertos.
Todas las referencias fueron incluidas en una base de datos del programa de
gestion de referencias bibliograficas Reference Manager / End Note. Para su
redaccion, se utilizé el denominado estilo Vancouver, recomendado por el
Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas (/nternational Committee
of Medical Journal Editors, ICMJE), cuyos Requerimientos de uniformidad para
manuscritos, revisados en diciembre de 2014, pueden encontrarse en

http://www.icmje.org/icmje-recommendations.pdf (acceso 07/07/2015), con

ejemplos de las referencias mas tipicamente utilizadas en articulos cientificos

disponibles en http://www.nIm.nih.gov/bsd/uniform_requirements.html (acceso

07/07/2015).
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6.RESULTADOS
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6.1. Grupo de estudio:

Los datos fueron recogidos en un periodo de 22 meses. 200 pacientes
fueron randomizadas, 103 en el grupo de PIEB y 97 en el grupo CEI+PCEA. 5
pacientes fueron excluidas y todas ellas fue por necesidad de una nueva
puncion epidural (3 en el grupo de PIEB y 2 en el grupo de CEI+PCEA). Los
motivos de la nueva puncion fueron 2 por lateralizacion y 3 por control

inefectivo del dolor. Las pacientes excluidas del estudio no fueron analizadas.

En el periodo de recogida de datos (Septiembre 2015-Junio 2017) se
produjeron 2089 partos de primiparas, de los cuales sélo se recogieron los
datos de 200 pacientes. No hubo una seleccién de las pacientes previa al
estudio mas que el que fuera primiparas. Se observa una mayoria del

primiparas en proporcion a las multiparas en proporciéon 1.5:2.

La apertura de los sobres randomizados se realizaba posteriormente a la

puncion epidural y la dosis test.
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Diagrama de flujo
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Figura 22. Diagrama de flujo
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6.2. Hipétesis nula: dosis total

La dosis total de levobupivacaina fue equivalente en los dos grupos. El
grupo de PIEB recibié 62,04 mg (Cl 55,46-68,61 mqg) y el grupo CEI+PCEA
tuvo una dosis total de 52,97 mg (Cl 45,65-60,28). Aunque la media en la PIEB
fue mayor, no se encontraron diferencias estadisticamente significativas
(p=0,021; p<0,05). Se estimd una potencia estadistica del 99 %. Figura 23 y

Tabla 1.

200

* P=0,021

150

DOSIS TOTAL
T

50

| i

PIES PCEA
PIEB vs PCA

Figura 23 Dosis total de Levobupivacaina en los dos grupos. Diagrama de

cajas
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DOSIS TOTAL PIEB

Tabla 1 Diferencias en dosis total levobupivacaina en los 2 grupos

PIEB Vs Estadistico | Error tip.
PCA

Media 62,04 3,312

Intervalo de confianza | Limite inferior 55,46

para la media al 95% Limite superior 68,61

Media recortada al 5% 60,96

Mediana 55,64

Varianza 1074,850

Desv. tip. 32,785

Minimo 9

Maximo 156

Rango 147

Amplitud intercuartil 44

Asimetria ,517 ,244

Curtosis -,258 ,483
PCEA Media 52,97 3,680

Intervalo de confianza | Limite inferior 45,65

para la media al 95% Limite superior 60,28

Media recortada al 5% 49,90

Mediana 45,23

Varianza 1164,798

Desv. tip. 34,129

Minimo 9

Maximo 199

Rango 190

Amplitud intercuartil 37

Asimetria 1,583 ,260

Curtosis 3,646 ,514

Dado que en algunos de los estudios analizados se calcula la dosis a la

hora y no la dosis total, calculamos la dosis por hora. La dosis por hora fue

mayor en el grupo PIEB con 44,04 mg/h (Cl 26,58-55,51) en contraste con el

grupo CEI +PCEA cuya dosis/hora fue de 29,81 mg/h (Cl 21,98-37,63), Se

obtuvieron resultados estadisticamente no significativos (p= 0,193).Este dato

no nos debe de llamar la atencion porque los calculos fueron realizados para

equiparar la dosis a la hora en los dos grupos en el supuesto de que la

paciente se diera todos los bolos de los que dispone (Figura 24)
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Figura 24 Diferencias en dosis a la hora

Fueron necesarios menos bolos de PCEA en el grupo PIEB con una
media de 1,12 bolos(CIl 0,26-1,99). En el grupo CEI+PCEA la media fue de
6,28 (CI 3,56-9), p<0,05. Estos resultados concuerdan con los anteriormente
reflejados dado que la paciente obtenia mayor dosis de base en PIEB vy la
analgesia resulta en la teoria mejor en los bolos por la distribucion menos

uniforme(82). Figura 25
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Figura 25 Diferencias en bolos administrados de PCEA en ambos grupos

6.3. Control del dolor: VAS

El control del dolor fue similar en todos los estadios en ambos grupos
(p<0,05). A continuacion de la grafica podemos ver una tabla donde se definen
los intervalos de tiempo en los que la escala analgésica visual fue medida. De
tal manera que serian la VAS previa, la VAS en la primera hora, en la segunda
hora, en la tercera hora y en el parto. No se recogieron datos suficientes a
partir de la cuarta hora, con lo que no resultan relevantes en el estudio (Figura

26 y tabla 2)
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Figura 26 Diferencia en control del dolor (VAS) a los 5 (VAS 1),10(VAS 2),

15(VAS 3) y 0(VAS 4) minutos respectivamente.

Tabla 2 Medias de control de dolor (VAS)
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6.4. Bloqueo motor

El bloqueo motor tras la administracion de la epidural y tras el parto fue

equivalente en los dos grupos. Se obtuvo una media de 1,04 (Cl 1,00-1,08) en

el grupo PIEB vs 1,04 (Cl 0,97- 1,12) en el grupo PCEA. Los resultados no

fueron estadisticamente significativos (p=0,94) (Figure 27).

1,154

-
-
|

BROMAGE (Mean, Cl 95%)
3

N
1

0,95

PIES PCEA
PIEB vs PCA

Figura 27 Diferencia en bloqueo motor (Bromage) en ambos grupos
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6.5. Satisfaccion

La valoraciéon de la satisfaccion en la técnica analgésica fue bien
valorada por ambos grupos. 74,7 % confirmaron que estaban muy satisfechos
(Likert 1) y s6lo hubo 9 casos en los que la satisfaccion fue de Likert > 3(no
muy satisfecho), 6 de los cuales pertenecian al grupo PCEA. El grupo
CEI+PCEA obtuvo peor satisfaccion con un 1,48 (Cl 1,31- 1,64) en
comparacién con el 1,21 del grupo PIEB (Cl 1,12-1,31). Ademas se encontrd
que mas pacientes del grupo PIEB describieron su nivel de satisfaccién como
muy satisfechos (Likert 1). Resultados estadisticamente significativos (p<0,05)

(Figura 28).

PIEB vs PCA Total
PES | PCEA | PIEB
Bl SATISFACTION 1 ” v ”
s25%|  663%| T
? 2 15 2% 41
wen|  ran| 207
3 3
2.9% 3,2% 3,0%
= 4 0 2
2,1% 1
5
P
1,19 5
otal a 0% %8
i 100 100,0 100,0%
1‘5 B E
PIEB vs PCA

Figura 28 Diferencia en satisfaccion en ambos grupos (Likert)
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6.6. Estado fetal al nacimiento

El estado fetal al nacimiento fue equivalente en ambos grupos tanto para
el pH como para la escala Apgar (0 y 5 minutos tras el nacimiento). En las
siguientes figuras se puede apreciar la media y la desviacion tipica de los
resultados , no siendo éstos estadistica ni clinicamente significativos (p>0,05)

(Figuras 29-31 y tabla 3) .

9,1

©
©
1

Apgar 0 min (Mean, Cl 95%)
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I
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8,5

PIEB PCEA
PIEB vs PCA

Figura 29 Diferencia en el Apgar al nacimiento
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Figura 30 Diferencia en el pH al nacimiento
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Figura 31 Diferencia en el Apgar a los 5 minutos
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PIEB vs PCA Estadistico  Error tip.
pH fetal PIEB Media 7,2653 ,00827
Intervalo de confianza Limite inferior 7,2489
para la media al 95%
Limite superior 7,2817
Mediana 7,2700
Varianza ,007
Desv. tip. ,08309
PCEA Media 7,2794 ,01000
Intervalo de confianza Limite inferior 7,2595
para la media al 95%
Limite superior 7,2992
Mediana 7,2900
Varianza ,009
Desv. tip. ,09747
Apgar nac PIEB Media 8,69 ,085
Intervalo de confianza Limite inferior 8,52
para la media al 95%
Limite superior 8,86
Mediana 9,00
Varianza , 735
Desuv. tip. ,857
PCEA Media 8,85 ,070
Intervalo de confianza Limite inferior 8,71
para la media al 95%
Limite superior 8,99
Mediana 9,00
Varianza ,467
Desuv. tip. ,684
Apgar 5 min | PIEB Media 9,89 ,102
Intervalo de confianza Limite inferior 9,69
para la media al 95%
Limite superior 10,09
Mediana 10,00
Varianza 1,058
Desv. tip. 1,029
PCEA Media 9,76 ,053
Intervalo de confianza Limite inferior 9,65
para la media al 95%
Limite superior 9,86
Mediana 10,00
Varianza ,271
Desuv. tip. ,520

Tabla 3 diferencias en estado fetal en ambos grupos
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6.7. Fases parto

No se encontraron diferencias en las fases del parto, ni global ni de
forma separada (Primera y segunda fases del parto) con p = 0,7 y 0,78
respectivamente en primera y segunda fases. La media de la duracién de la
primera fase y en la segunda fase fueron algo menores en el grupo de PIEB

(Figura 32).

I First Stage
400 T Second Stage

300

200 -

100

Labour Time (min) (mean, Cl 95%)

PIEB PCEA
PIEB vs PCA

Figura 32 Diferencia en duracion de primera y segunda fase del parto
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6.8. Desenlace

La mayoria de los partos fueron vaginales. Se encontr6 mayor
frecuencia de partos instrumentales en el grupo PIEB (21,4% ,11,6 % en el
grupo CEI+PCEA).

El porcentaje de cesareas fue equivalente en ambos grupos (18,4% en
PIEB+PCEA y 17,9% en CEI+PCEA). No se encontrd significacion estadistica

(p=0,161) (Figura 33 y tabla 4).

PIEB vs PCA

B PIEB
B PcEA

80,0%

60,0% -

40,0% -

20,0%

0,0%—

Eutocic Cesarean Section Instrumental

OUTCOME

Figura 33 Diferencia en desenlace en ambos grupos
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DESENLACE

EUTOCICO Recuento

CESAREA Recuento

INSTRUMENTAL Recuento

Tabla 4 Desenlace ambos grupos

PIEB PCEA TOTAL
62 67 129
%PIEB vs PCEA 60,2% 70,5% 65,2%
19 17 36
%PIEB vs PCEA 18,4% 17,9% 18,2%
22 11 33
%PIEB vs PCEA 21,4% 11,6% 16,7%
Recuento 103 95 198
100% 100% 100%

Por otra parte, buscamos diferencias entre los diferentes tipos de

instrumentacion en ambos grupos y la razén por la que fue indicada la cesarea

pero no hubo diferencias significativas en ambos grupos ( p= 0,763 and

p=0,265 respectivamente (Tablas 5y 6 ).

Forceps Recuento

% de PIEB vs PCA
Espatula Recuento
% de PIEB vs PCA
Recuento
% de PIEB vs PCA
Recuento
% de PIEB vs PCA

Ventosa

PIEB vs PCA

PIEB PCEA
10 4
52,6% 40,0%
3 2
15,8% 20,0%
6 4
31,6% 40,0%
19 10
100,0% 100,0%

Tabla 5 Tipos de instrumentacién en ambos grupos

Total

14
48,3%
5
17,2%
10
34,5%
29
100,0%
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Prolongado Recuento

% de PIEB vs PCA
Riesgo de pérdida de Recuento
bienestar fetal % de PIEB vs PCA

Recuento
% de PIEB vs PCA

Tabla 6 Tipos de indicacion de cesarea

PIEB vs PCA
PIEB

12

66,7%

6

33,3%

18
100,0%

Total
PCEA
8 20
50,0% 58,8%
8 14
50,0% 41,2%
16 34
100,0% 100,0%

No hubo diferencias en los dos grupos en la frecuencia de desgarros

vaginales(p=0,351) o de episiotomia(p=0,058) ( Figura 34y 35).

100,0% —

Desgarro

PIEB vs PCA

W rEB
[l PCEA

Figura 34 Frecuencia de desgarros en ambos grupos
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PIEB vs PCA

Il PIEB
[H PCEA

100,0% -

Episiotomia

Figura 35 Frecuencia de episiotomia en ambos grupos

6.9. Relacion peso recién nacido-desenlace y peso
recién nacido-duracion

Se buscé relacion entre el peso del recién nacido y el desenlace del
parto asi como del peso y la duracion empleando el test rho Spearman.
Encontramos diferencias estadisticamente significativas en la relacion entre el
peso fetal y la duracién del parto (p= 0,027, R 0,066). Los recién nacidos de
mas de 3000 g fueron el punto de inflexion entre los resultados no significativos

y los estadisticamente significativos (Figura 36).
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Figura 36 Relaciéon de peso del recién nacido- duraciéon del parto
6.10. Relacién duracién parto-dosis total

Se busco relacion entre la duracién del parto y la dosis total empleando
el test rho Spearman. Se encontré relacion estadisticamente significativa

(P=0,000) Figura 37 Relacién duracién parto-dosis total
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6.11. Efectos adversos
No se encontraron efectos adversos en ninguno de los dos grupos.

6.12 Datos demograficos
No hubo diferencias en los dos grupos en cuanto a la edad ni la raza.

6.13 Comorbilidades

No hubo diferencias en los dos grupos en cuanto a las enfermedades.
La enfermedad concomitante mas frecuente fue la anemia puerperal (129
pacientes). Destacamos una paciente que precisé la trasfusion de 2

concentrados de hematies. p=0.001 (Figura 38 y tabla 7).

PIEB H

“ ANEMIA PUERPERAL
£ NO ANEMIA

PCEA

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Figura 38 y tabla 7 Pacientes con anemia puerperal en ambos grupos

PIEB PCEA
ANEMIA PUERPERAL 60 69
NO ANEMIA 34 36
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Encontramos pocos casos de alteraciones endocrinoldgicas tales como
hipotiroidismo o diabetes gestacional. Podemos concluir que la presencia de
otras comorbilidades, a excepcién de la anemia puerperal, fue infrecuente

(Figura 39 y tabla 8).

& OTRAS COMORBILIDADES

L HIPOTIROIDISMO

GESTACIONAL

“ HIPERTIROIDISMO

K HIPOTIROIDISMO

PRIMARIO

“ TIROIDITIS POSTPARTO

“ DIABETES GESTACIONAL

E PREECLAMPSIA

W HTA GESTACIONAL
DIABETES MELLITUS
“ ABLACION POR ARRITMIA

“ APENDICECTOMIA y otras
intervenciones

Figura 39 Otras comorbilidades
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HIPOTIROIDISMO 9

GESTACIONAL

HIPERTIROIDISMO 1
HIPOTIROIDISMO 2
TIROIDITIS POSTPARTO 1

DIABETES GESTACIONAL 6

DIABETES MELLITUS 1
PREECLAMPSIA LEVE 3
HTA GESTACIONAL 2

ABLACION POR ARRITMIA 1
APENDICECTOMIA y otras 3
intervenciones

Pacientes sin ninguna 129
comorbilidad

Tabla 8 Otras comorbilidades

TESIS PIEB VS PCEA MB RODRIGUEZ CAMPOO 102



7. DISCUSION



En primer lugar, existe una diferencia de numero total de pacientes en
ambas ramas del estudio ( 95 pacientes PCEA versus 100 pacientes PIEB).
Dado que el periodo de recogida de datos fue prolongado, cuando se llegd a
200 pacientes y se supo que la tasa de pérdidas era menor a la estimada se
decidié terminar el reclutamiento de pacientes porque el poder estadistico se
habia alcanzado en ambos grupos.

En la revisidbn de la literatura ( The CONSORT statement: revised
recommendations for improving the quality of reports of parallel-groups. The
Lancet 2001;357:1191-4) observamos que, aunque el proceso de
randomizacion es esencial existe evidencia de que a pesar de que el numero
de pacientes randomizados difiere, los resultados no se ven alterados.
Debemos destacar se realizo un analisis preliminar con 95 pacientes en cada
grupo (excluyendo los ultimos 5 pacientes del grupo PIEB) y no se encontrd

ningun cambio en los objetivos ni primarios ni secundarios.

7.1. Principal: Consumo de anestésico local

Los resultados de nuestro estudio mostraron que las pacientes con PIEB
consumen la mas cantidad de anestésico local aunque los resultados pese a
ser significativos estadisticamente no lo fueron en la clinica. Estos resultados
contrastan con la literatura revisada (62, 63, 67, 83, 84) en la que se emplearon
otros anestésicos locales (Bupivacaina y ropivacaina).

Capogna et al. (63) describi6 en 146 pacientes que la forma de
administracion PIEB tenia un menor consumo de anestésico local con una
media de 31 mg (25-38) en comparacién con CEIl (37 mg, Cl 31-44 mg). No

obstante observé que los pacientes necesitaban mayor cantidad bolos de
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PCEA adicionales en el grupo PIEB (6 en el grupo PIEB vs 28 en el grupo
CEI+PCEA). Estos datos también los corrobora la doctora Wong et al. (62, 85,
86) quien en sus diferentes estudios sostiene el menor consumo de
Bupivacaina en el grupo de PIEB aunque en este caso el numero de bolos no
difiere entre los grupos de CEl y PIEB.

Otro de los estudios mas relevantes en este ambito es el realizado por
Sia et al. (87) quien observé una reduccion del consumo de ropivacaina 0,1 %
con una media de 6,5 ml en el grupo de los bolos intermitentes y una media
mayor de 7,5 ml en el grupo de la infusion continua, p =0,011.

Algunos estudios (83, 88) defienden en sus articulos que la PIEB es las
responsable de un menor consumo de ropivacaina, en este caso asi como que
se observa que la media en darse el primer bolo es mayor en este grupo. Lin et
al. (89) se suma a lo referido por los autores precedentes corroborando ese
menor consumo de anestésico local (ropivacaina 0,15 %). Por otra parte, Leo
et al. (83) contrastaron la continua y los bolos intermitentes empleando
ropivacaina 0,1% y obtuvieron el mismo resultado: menor consumo a la hora
de ropivacaina (media de 7.6 ml) en comparacion con el grupo PCEA+CEI (
media de 9.3 ml, p<0.001).

George et al.(72) realizaron un metaanalisis que contenia 9 estudios con
un total de 694 pacientes en los que se observd que la PIEB consumia menor
cantidad de anestésico local pero sin mucha diferencia. Concretamente, una
media de -1.2 mg de bupivacaina a la hora con un intervalo de confianza al 95

% de -2.2 a-0.3.
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Los resultados de nuestro estudio podrian diferir por las siguientes
razones:

1. Se ha realizado el estudio con pacientes primiparas y por ello el
tiempo de dilatacion es mayor y pueden necesitar mayor cantidad
de anestésico local y, sobre todo, mayor cantidad de bolos
PCEA(62). Esto contraste con estudios realizados en pacientes
multiparas (61, 62, 72) Si se precisan mas bolos PCEA, esto
puede retrasar la administracion de la PIEB por el tiempo de
cierre (62, 90).

2. En algunas de nuestras pacientes, el parto fue inducido. Se ha
descrito que estos partos son mas dolorosos al emplearse mayor
cantidad de uterotdnicos previamente a la analgesia epidural (91).

Siaet al. (87)encontraron una reduccién del consumo de anestésico local en el
grupo en el que emplearon PIEB. PIEB ademas parecié una opcién mejor,

sobre todo en partos prolongados (92).

7.2. Numero de bolos de PCEA administrados

Se observo que se precisaron menor numero de bolos analgésicos y que
las pacientes tardaban mas tiempo en pedir el primer bolo, dato que coincide
con la literatura revisada (61, 62).

Capogna et al.®(63) obtuvo que el grupo PIEB+PCEA que necesitaban
bolos extra era menor que los de la infusion continua y a su vez precisaban una
media de 6,28 bolos (Cl 3,56-9) en contraste con el grupo CEI que precisé 28

bolos de media. Este mismo dato es corroborado por Wong et al. (62) asi como
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por Sa Peixoto et al. (93) con resultados significativos (p=0,003). Wong
describe que en el grupo CEI 38 % precisan bolos manuales mientras que en el
grupo PIEB precisaron bolos el 22 % de las pacientes del estudio, no obstante
no difieren los dos grupos en cuanto al numero de PCEA se refiere. Se pueden
encontrar incluso estudios (87) en los que los pacientes randomizados en el
grupo de PIEB no llegan a darse bolos en proporcién 6/21 frente al 1/21 de los
pertenecientes al grupo PCEA con infusion continua (p=0,03).

La recogida del numero de bolos que han precisado ser dados por
clinicos también corrobora los datos anteriores al resaltar que disminuye la
carga de trabajo del anestesista (94). McKenzie et al. (95) recoge que sélo el
12 % de las pacientes en el grupo de PIEB precisan bolos clinicos frente al 19
% del grupo perteneciente a la infusién continua (p=0,012).

En los casos en los que se ha contrastado el uso de bolos a demanda
de la paciente (PCEA) con dichos bolos afiadiendo una perfusion basal (96) ha
observado que la infusién continua requeria menor numero de bolos clinicos
con un riesgo relativo (RR) de 0,35.

Otro de los parametros que algunos estudios determinan es la media en
darse el primer bolo (83), y en todos ellos tardan mas en darselo en el grupo de

PIEB (268 minutos frente a los 104 minutos en el grupo de PCEA) (97).
7.3. Equivalencia en el control del dolor

El control del dolor fue igual de efectivo en ambas formas de dosificacién

de la analgesia epidural. Estos resultados concuerdan con toda la bibliografia
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consultada(61-63, 77). En todos ellos (83) se observa la misma VAS en ambos
grupos.

El estudio realizado por Chua et al.(61) encontré una mejoria significativa
en el dolor en el grupo PIEB en contraste por el CEI+PCEA. En las 3 primeras
horas se observé que la medicion seriada del dolor fue menor en el grupo de
las analgesiadas con PIEB como modo de administracion de la analgesia
epidural. Fischer (75) y Sim et al. (98) también encontraron equivalencia en el
control del dolor en los dos grupos. McKenzie en su estudio (95) encuentra una
diferencia significativa encontrando medias de 2[0-5] en el grupo de infusién
continua y de 0[0-4] con PIEB.

La literatura contrastada difiere en cuando se recoge el control del dolor
del paciente. Por ejemplo, Lin Y et al. (89) recogieron a los 20 minutos de la
puncion epidural y cada 60 minutos hasta el parto. En nuestro caso la recogida
fue a los 15 minutos de la puncién epidural y cada hora hasta las 3 primera
horas del parto y el control del dolor tras el alumbramiento.

Casi toda la literatura contrastada emplea la escala analdgica visual para
evaluar el dolor en la parturienta. En la revision de Hjermstad MJ se objetiva
que esta escala es la mas empleada junto la NRS (Numerical Rating Scale) y la
VRS (Verbal Rating Scale). NRS es empleada para un analisis unidimensional
de la intensidad del dolor. Se contrastaron con otras escalas y las que
correspondieron en mayor medida con la escala analdgica visual son estas dos
(NRS y VRS).

Otro de los datos de dolor que se pueden ver recogidos en la literatura

es la incidencia de dolor de espalda. Este dato podemos encontrarlo sobre todo
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en estudios que intentan defender la analgesia intravenosa frente a la

analgesia epidural (31).

7.4. Bloqueo motor

El bloqueo motor resulté ser bajo en ambos grupos. Se encontrd
Bromage de 1 en casi todas las pacientes. Estos resultados concuerdan con
los datos que se tenian previamente (61, 62, 74). Este bajo grado de bloqueo
motor puede atribuirse a las concentraciones bajas de levobupivacaina (99).

El estudio relevante de Capogna (63) demostré que en el grupo de
pacientes con infusidn continua existia bloqueo motor en el 37 % de los
casos(82, 100), en cambio en el grupo sometido a analgesia con PIEB se
observo sélo 2,7 % de los casos con bloqueo motor (p < 0.001; odds ratio =
21.2; 95% CI: 4.9-129.3). Se registrd6 en qué grupo aparecia antes y resulté
aparecer antes en el grupo CEIl antes (P = 0.008) (hazard ratio = 7.8; 95% CI:
1.9-30.8; P = 0.003) y ser mas frecuente en dilatacion completa (P < 0.001).
Ueda et al. (101) describe menor diferencia entre los niveles bloqueados en la
técnica con bolos secuenciales (media de 0 con rango de 0-1) y en el grupo de
infusién continua con media de dos niveles con media de 0-6 (P < 0.04).

Estos resultados contrastan con el estudio de Chua y Sia (61) en el que
se observa un mayor bloqueo motor en las 3 primeras horas en el grupo de
PIEB (p <0,05).

Nos gustaria destacar en nuestro estudio que se emplearon

concentraciones bajas de levobupivacaina, lo que favorece el bajo nivel de

TESIS PIEB VS PCEA MB RODRIGUEZ CAMPOO 109



bloqueo motor. Existe mucha literatura que contrasta el uso de diferentes
anestésicos locales, encontrando menor bloqueo motor en general en el caso
de la ropivacaina (75). No obstante, cuando se emplean tanto
Bupivacaina(102) como levobupivacaina en baja concentracion se ha
constatado que la relevancia y la diferencia en el bloqueo motor es menor (99).
De ello se especifica mas en el apartado relativo al anestésico local.

De la literatura contrastada hay casos en los que se puede encontrar
bloqueo motor en casi todos los casos, como es el caso de Epsztein et al. (68)
quien encuentra mas de un 70 % con bloqueo motor por encima de T6 en el
grupo en el que espacia menos los bolos. Por dicho motivo, parece ser que
cuanto mas espaciados sean los bolos, menor bloqueo motor se obtiene.

Existen varios mecanismos que se proponen para explicar las ventajas
de los bolos intermitentes. El anestésico local difunde a través del catéter
multiorificio y se expande por todos sus agujeros (101, 103-105). Esto no
ocurre con la infusién continua donde se ha observado que el anestésico local
so6lo sale por el orificio distal (106). No obstante, el espacio epidural no es un
espacio uniforme y cuanto mas volumen se administre a la vez, mas efectiva es
la dispersién de éste (62, 107). Un posible inconveniente que estd aun en
estudio es que, al no existir flujo entre los bolos se podria aumentar el riesgo

de infeccidn (62).

7.5. Satisfaccion

Los grados de satisfaccién fueron muy altos en ambos grupos. CEIl +

PIEB obtuvieron mejor grado de satisfaccion que la PIEB con resultados
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estadisticamente significativos (p<0,05), aunque debemos destacar que no
fueron clinicamente significativos dado que ambos grupos presentaban un alto
nivel de satisfaccion.

Los resultados obtenidos apoyan la literatura revisada (62, 72, 89, 108).
Consideramos que estos resultados pueden ser debidos a que el momento del
parto es un momento estresante y en ocasiones la paciente no puede darse
todos los bolos con eficiencia, esto es, antes de sentir dolor intenso. Otra
consideracion es que dado que la explicacion de como funciona la PCEA se
realiza en el parto, la paciente no es capaz de comprender bien el proceso a
veces entre contraccion y contraccion.

En muy pocos estudios de los observados se mide la satisfaccion
materna, midiéndose en la mayoria de ellos con una escala numérica verbal
del0al 10 (109-111).

Hemos decidido emplear la escala Likert para medir al satisfaccion en
las mujeres primiparas. Esta escala ordinal permite a los investigadores medir
las actitudes y saber el grado de satisfaccion con cada afirmacion que se
propone. Esto ultimo es muy importante porque permite discernir entre
afirmaciones de si y no. Resulta especialmente util cuando necesitamos
categorizar un opinién. El hecho de proponer categorias permite capturar la
intensidad de conformidad con una afirmacién. Una caracteristica es que es
una escala facil y rapida para poder realizar en el paritorio.

El empleo de la escala Likert ha ido aumentando exponencialmente.
Esta escala tiene la ventaja principal de que todo sujeto al que se le pregunta

comparte y encaja su conformidad en un orden. La razén por la que Likert (14)
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desarroll6 esta escala es porque, presentando una gradacion al paciente, se
facilita la comprension de éste.

Esta escala tiene sus desventajas y es que el numero de afirmaciones
que suponen grado de conformidad supera al numero de afirmaciones que
supone el grado de disconformidad. Conceptualmente, la escala Likert es como
toda escala: ordinal, por ello presenta el inconveniente de que los test
paramétricos no pueden ser empleados (15). Los test paramétricos podrian
emplearse con muestras pequenas y con varianzas y distribuciones no
normales (15) y aportarian datos consistentes pese a la uso inadecuado de
dichos test. Los resultados de dichos test paramétricos no deben de ser

empleados con recelo, dado que pueden dar resultados consistentes.

7.6. Desenlace

Las bajas dosis de anestésico epidural no aumentan el riesgo de
cesarea. Este dato es corroborado por gran parte de la literatura de la que se
dispone (61, 112, 113).

Encontramos en nuestro estudio que la mayoria de los partos fueron
vaginales. Hubo mayor frecuencia de partos instrumentales en el grupo PIEB
(21,4% , 11,6 % en el grupo CEI+PCEA). El porcentaje de cesareas fue
equivalente en ambos grupos (18,4% en PIEB+PCEA y17,9% en CEI+PCEA)
sin hallar significacion estadistica (p=0,161). En contraste, Nunes et al.(109)
resalta el aumento de las cesareas en el grupo de infusion continua de
ropivacaina, de tal manera que la PIEB podria asociarse a una tasa menor de

cesareas.
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Estos resultados contrastan con Capogna et al. (114) quien encontrd
mayor incidencia de cesarea en el grupo de infusion continua (20 %) que en el
grupo PIEB (7%) con un riesgo relativo de 2,9.

El aumento de la tasa de parto instrumental contrasta con estudios
realizados al respecto(95, 115). McKenzie(95) no encuentra diferencias en la
tasa de partos instrumentales (113, 116).

De nuevo debemos resaltar que ademas de la forma de administracion,
la concentracion también puede jugar un papel importante en todo esto.

Nuestros resultados, con una mayor tasa de partos instrumentales nos
hacen seguir estudiando otros factores de riesgo que pueden haber afectado al
proceso del parto, tal como partos prolongados, mayor peso fetal (117, 118) o
incluso las inducciones (116, 119). Vardo et al. (112) demuestran que las
mujeres nuliparas con necesidad de realizar una inducciéon presentan mayor
riesgo de cesarea en contraste con las multiparas. Otra limitacién es que no

registramos el bloqueo motor pélvico, registrando solo el de las piernas (63).

7.7. Duracion total, duracion de primer y segundo
estadio parto

No se encontraron diferencias en las fases del parto, ni global ni de
forma separada (Primera y segunda fases del parto) con p = 0,7 y 0,78
respectivamente en primera y segunda fases. La media de la duracién de la
primera fase y en la segunda fase fueron algo menores en el grupo de PIEB
(262,63 minutos y 112 minutos respectivamente frente a 299,38 y 138,75 en el

grupo PCEA) . Estos resultados concuerdan con la literatura (62, 63, 89)
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Por el contrario, Chua y Sia (61) encontraron que la PIEB prolongaba el
parto aunque describiendo mejor analgesia, lo mismo ocurre con la
investigacion llevada a cabo por Lim et al. (77). Existen algunos estudios que
contrastan el uso de analgesia intravenosa opioide y la analgesia epidural y si
objetivan la prolongacién de la segunda fase del parto en la analgesia
epidural(31, 81). En los metaanalisis que contrastan la PCEA sélo y la PCEA
con infusion continua (71) si se ha observado una prolongacion en el segundo
estadio del parto.

Elegimos realizar el estudio en nuliparas porque tienen un parto mas
lento (90) y nos daba tiempo a recoger mayor cantidad de datos. Encontramos
literatura que refiere que la PIEB se considera una técnica mas efectiva y por
ello se recomienda como técnica de mantenimiento sobre todo en el parto

prolongado.

7.8. Estado fetal

El estado fetal al nacimiento fue equivalente en ambos grupos tanto para
el pH como para la escala Apgar (0 y 5 minutos tras el nacimiento). Estos datos
resultan concordantes con todos los estudios revisados(62, 71, 96) y
mencionados a excepcion de Sa Peixoto et al.(93) que defienden que la
infusién continua con PCEA tenia mayor riesgo para el feto (p=0,025).

Debemos destacar que el empleo de bajas dosis de anestésico local
estan vinculadas a mejores resultados fetales (99).

Por otro lado, no es desdefiable que en nuestro estudio si introdujimos a

las nuliparas que eran sometidas a induccion del parto. Dicho hecho esta
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relacionado con mayor tasa de cesarea y no todas son por falta de progresion

(99, 120).

7.9. Anestésico local

El anestésico local empleado fue levobupivacaina, el isémero levégiro
de la Bupivacaina. Este derivado ha demostrado menor cardio y neurotoxicidad
y por ello tiene es un farmaco mas seguro. La levobupivacaina soélo ha sido
empleada en uno de los estudios (63) contrastados, siendo aun infrecuente su
empleo en unidades obstétricas. Los anestésicos locales mas extendidos en
las unidades de obstetricia son la ropivacaina y la bupivacaina. Se ha
demostrado menor bloqueo motor con ropivacaina (75) aunque también se
describe la necesidad de darse mas bolos de PCEA para conseguir la misma
analgesia durante el segundo estadio del parto.

Los ultimos estudios constatan que las bajas concentraciones (67) de
anestésico local también pueden proporcionar una analgesia eficaz sin bloqueo
motor. En este caso seria necesario emplear mayor volumen de dicha solucion
con concentracion baja.

Irestedt et al. (74) analizaron los niveles de ropivacaina y bupivacaina en
sangre materna y fetal. Encontraron niveles similares en ambos grupos pese a
que los niveles de ropivacaina fueron mayores independientemente del tiempo
de infusién de anestésico local.

Polley et al. (76) han buscado la concentracion minima de anestésico
local (MLAC, minimum local analgesic concentration) tanto de ropivacaina

como de levobupivacaina. Se ha observado que la MLAC de la ropivacaina es
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mayor (0,111%) que la de la levobupivacaina (0,067%).También se destaca
una menor potencia de la ropivacaina en la primera fase del parto. Casi todos
los estudios analizados han sido realizados con concentraciones mayores
(101) de anestésico local. Todo esto lleva a concluir que la levobupivacaina en
bajas concentraciones es una analgésico eficaz y util para la analgesia
epidural.

También encontramos estudios (75) en los que se han contrastado la
PCEA con infusién continua contrastando ropivacaina y Bupivacaina y en estos
casos la Bupivacaina proporciona mejor analgesia (121), precisando menor
numero de bolos (19,8 % pacientes precisan bolos frente al 29,7% de la

ropivacaina).
7.10. Ventajas de la PIEB

La PIEB ha demostrado ser una buena técnica para el mantenimiento de
la epidural (86). Nuestro estudio corrobora los datos anteriores y ha supuesto
un cambio en el manejo de la analgesia del parto en nuestro servicio.

Se ha observado que la PIEB presenta menor grado de bloqueo motor
(114). Las pacientes precisan menos bolos (87, 93) y tardan mas tiempo en
darse el primer bolo, en caso de necesitarlo (63, 83). Otra ventaja no
desdenable es que, al precisar menos bolos clinicos, reduce la carga de trabajo
del anestesidlogo (77).

El empleo de la infusidén continua en la PIEB es una novedad dado que
hasta el momento soélo se habia afiadido a la técnica PCEA sola. Dicha adicion

de infusion continua en la PCEA ha conseguido resultados dispares. Se ha
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visto una mejoria del control analgésico asi como una reduccion del consumo
de anestésico local y una menor demanda de personal especialista en
anestesiologia durante el trabajo de parto (64). No obstante, encontramos
estudios que no encuentran diferencias entre afadir la infusién continua o no
hacerlo (65). En el metaanalisis realizado por Heesen et al. (96) que contrasta
7 ensayos clinicos y otros estudios con menor evidencia cientifica no se
obtienen diferencias respecto a afadir infusidn continua o no pero si se pueden
ver diferencias segun el objetivo que se quiera obtener.

Finalmente, la PIEB ha demostrado mayores grados de satisfaccion en
casi todos los estudios contrastados (61, 62, 77, 98).

Aun queda por determinar el mejor intervalo tiempo entre bolos(68)
aunque los estudios establecen que cerca de 40-45 minutos (42,6 en el estudio
de Epzstein).

Las formas de administracion de la epidural estan evolucionando como
CIPCEA (Computer-integrated Patient Controlled Epidural) (70) o el Variable-
frecuency Automated Mandatory Bolus (68) . Todas estas técnicas intentan
encontrar cual es la mejor opcién para la administracién de bolos asi como el
periodo de cierre mas adecuado (68, 70, 89-91, 93). Se necesita continuar
realizando estudios en la materia para llegar a la mejor opcion para el control

del dolor del parto.

7.11. Limitaciones

Existen varias limitaciones para la generalizacion de nuestro estudio:

1. La dosis basal a la hora de PIEB es mayor que la PCEA. Esta
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dosis fue calculada para ser similar a la hora pero no idéntica.
Solo se estudiaron mujeres primiparas, para unificar la muestra
(61).

La dosis no se adapté a la altura de los pacientes.

No se registré el consumo crénico de analgésicos (68).

No hemos obtenido poder estadistico para los objetivos
secundarios aunque algunos de los estudios ofrecen una nueva
vision en contraste con la literatura contrastada (61, 62).

El desenlace de los partos se ve influenciado (68) por el indice de
masa corporal (IMC), la edad (90), el peso fetal y la presentacion.
Otros factores que influyen son la maduracién con
prostaglandinas (122) y el estacionamiento en la primera fase del
parto. La relacion entre el peso del recién nacido y el desenlace

esta demostrado que existe (118).

7.12. Futuros estudios y campos de aplicabilidad

clinica

El estudio realizado ofrece resultados diferentes a parte de la literatura

revisada. Seran necesarios mas estudios para determinar parametros de la

PIEB que aun no se han conseguido determinar tales como:

La dosis efectiva en cada bolo de PIEB. No se encuentra
literatura que revele la dosis concreta: ni en concentracién ni en
volumen. La mayoria de los estudios analizados emplean dosis

bajas (0,125 % casi todos) y volumenes altos (5-10 ml).
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* La dosis de los bolos de PCEA empleados en la PIEB y cada
cuanto deben de ser administrados. Lo suyo seria evolucionar a
que no fueran necesario el uso de PCEA dado que con los bolos
de PIEB se obtuviera toda la analgesia eficaz.

* El intervalo 6ptimo entre bolos esta pendiente de establecer,
segun qué literatura se lea se puede ver que los bolos son
administrados desde los 20 a los 40 minutos.

Por otra parte, se debe evolucionar a realizar una PCEA sin infusion
continua para poder contrastar objetivamente con la PIEB, la utilidad de ésta.
Un estudio de estas caracteristicas podria ser dificil dada la alta demanda
asistencial de muchos centros. Se ha llegado a afirmar que la PIEB podria
reducir la sobrecarga (123) de trabajo de los anestesistas tras demostrar la
menor necesidad de bolos clinicos (77).

Dados los resultados que contrastan entre grupos, seria util realizar un
estudio multicéntrico para ver y contrastar los datos en diferentes zonas del
planeta y con diferente poblacion. Puede ser posible que en un futuro se
individualice el uso de PIEB para cierta poblacion y el de PCEA para otro tipo.
La PIEB necesitaria menor formacion al respecto en comparacion de la PCEA
que requiere una buena comprension previa del procedimiento asi de cuando
administrarse el bolo. Considero que la técnica de administracion de la epidural
deberia ser explicada con la paciente sin dolor y previamente al momento del
parto. De esa manera, podria preguntar todas la dudas que le fueran surgiendo
desde la explicacion al parto y poner en prueba si la comprension fue

adecuada. Esa forma de realizar la instruccion sobre las maneras de
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administracién de la epidural también podria considerarse otra futura linea de
investigacion. De esa forma, se contrastaria la ensefianza previa de la técnica
de administracién con lo que se suele realizar a dia de hoy que es explicar el
funcionamiento de la bomba de la epidural una vez se ha instaurado ya la
analgesia epidural.

Las bajas concentraciones de anestésico local son otro punto
determinante para estudiar en un futuro. No se sabe aun si menores
concentraciones de anestésico local pueden continuar siendo utiles. Incluso,
puede que en un futuro se empleen mezclas de anestésico local y otras
sustancias que se estan estudiando por via epidural y pueden ser efectivas
tales como ketamina, neostigmina, buprenorfina o dexametasona (124, 125).
Estas sustancias han demostrado reducir los requerimientos analgésicos en

otras vias (126). Por todo ello, existen multiples lineas de estudio a desarrollar.
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8. CONCLUSIONES
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La dosis total de levobupivacaina empleadas en ambos grupos (PIEB
y CEI+PCEA) son equivalentes. Hemos observado mayor consumo
de anestésico local en el grupo de PIEB.

No se encontraron diferencias en el control del dolor en los dos
grupos.

No encontramos diferencias en el bloqueo motor (medido con la
escala Bromage) en los dos grupos .

El grupo PIEB tuvo mejor nivel de satisfaccién que el grupo PCEA.
No encontramos diferencias en los tipos de desenlace en los dos
grupos aunque si se observo mayor incidencia de instrumentacion en
el grupo PIEB sin significacién estadistica. No se encontraron
diferencias en el numero de desgarros vaginales o episiotomias.

No encontramos diferencias en la duracion de las fases del parto en
los dos grupos.

Los recién nacidos en ambos grupos tuvieron Apgar altos tanto a los
0 como a los 5 minutos, sin diferencias estadisticamente
significativas.

No se demuestra relacion entre el peso del recién nacido y el
desenlace pero si encuentra relacion entre peso del recién nacido
mayor de 3000 gramos con una mayor duracion del parto.

La relacién entre el peso del recién nacido y la dosis total resulté ser

estadisticamente significativa.
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10.No se registraron efectos secundarios de los anestésicos locales a
pesar de que la dosis de anestésico local a la hora eran mayores en

el grupo de PIEB.
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11. ANEXOS
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Anexo 1: Aprobacion del estudio por la Agencia Espariola del

Medicamento.
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Anexo 2: Aprobacién del estudio por el comité de bioética del Hospital

Universitario Rio Hortega.

el | 11007

HOSPITAL UNIVERSITARIO

RiO HORTEGA

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

Diia. ROSA M* CONDE VICENTE, Secretario del Comité Ftico de Investigacion Clinica
del Hospital Universitario Rio Hortega, Arca de Salud Valladolid Oeste

CERTIFICA:

Que este Comité, en su reunién del dia 27 de Mayo de 2015, ha tenido conocimiento del
Proyecto de Investigacion titulado: “Estudio prespectivo para valorar la calidad de la
analgesia durante ¢l trabajo de parto en dos técnicas de administracién epidural:
PCEA (Patient Controlled Epidural Amnalgesia) vs PIEB (Patient Intermitent
Epidural Boluses)*,

y considera que:

Una vez evaluados los aspectos éticos del mismo, acuerda que no hay inconveniente
alguno para su realizacion en ¢l Hospital Universitario Rio Hortega de Valladolid, por lo
que emite INFORME FAVORABLE

Este Proyecto de Investigacion, seri realizado por la Dra. Belén Rodriguez Campoé y ¢l
Dr. Antonio J. Curto de la Parte como Investigadores Principales.

Lo que firmo en Valladolid, a 28 de Mayo de 2015.

N H

Fdo. Dita. Rosa M* Conde Vi
Secretanio CEIC L" (

D) e e

Castilla y Ledn
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Anexo 3: Hoja de recogida de datos.

|FORMULARIO DE RECOGIDA DE DATOS: Estudio prospectivo para valorar la calidad de
la analgesia durante el trabajo de parto en dos técnicas de administracién epidural: PCEA
(PatientControlled Epidural Analgesia) vs PIEB (PatientIntermitent Epidural Boluses)

Rodear con un circulo y rellenar los items a continuacion:

Numero de érden: que le corresponde segin tabla de aleatorizacién -1 (PCEA) 2 (PIEB)
Edad: Desenlace del parto: Eutécico Cesirea Instrumental
VAS a los 15 minutos de la puncién epidural: Estado feta]al nacimiento:
- pHfetal:
(0) 1 2 3 4 B ® 7 8 9 10 o Nacimiento:123 45678910
',’ o £ p r £ o Sminutos: 12345678910

1% hora: VAS a la hora de la anterior medicién:
2% hora: VAS ala hora de la anterior medicién:

Final parto: VAS ala hora de la anterior medicién:
Dosis total de Levobupivacaina; ___mg

Duracidn del expulsivo (desde dilatacién completa hasta el parto): min
Escala Bromagea los 15 minutos de la puncién epidural: 1 1I 11 IV

Satisfaccién global de la Técnica: 1 2 3 4 5
(1 Muy satisfecha, 2 Satisfecha, 3 Ni si ni no, 4 Poco satisfecha, 5 Insatisfecha) Anestesiélogo y fecha:
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Anexo 4: Portada del articulo publicado en JCM

Journal of Clinical Monitoring and Computing
https://dol.org/10.1007/510877-018-0229-x

ORIGINAL RESEARCH

Patient intermittent epidural boluses (PIEB) plus very low continuous
epidural infusion (CEl) versus patient-controlled epidural analgesia
(PCEA) plus continuous epidural infusion (CEl) in primiparous labour:
a randomized trial

Maria Belen Rodriguez-Campoé' - Antonio Curto’ - Manuel Gonzalez® - Cesar Aldecoa’ ™

Received: 7 March 2018/ Accepted: 23 November 2018
© Springer Nature 8V, 2018

Abstract

Epidural maintenance technique for labour analgesia updates constantly. Thanks to infusion pumps, the recently developed
programmed intermittent epidural bolus (PIEB) may reduce the use of anesthetic drugs and minimize unintended conse-
quences such as cardio or xicity. Nevertheless, it is not yet a general practice. So far, there are no comparative studies
in the literature that address levobupivacaine-based CEL+ PCEA versus CEL4+ PIEB + PCEA. A randomized double-blind trial
was carried out to evaluate if PIEB could reduce local anesthetic use compare to PCEA. Primiparous pregnant patients were
divided into two groups: PIEB group (continuous infusion plus intermittent automatic doses) and PCEA group (continuous
infusion plus PCEA). The primary objective was to analyze the differences between both groups regarding levobupivacaine
total dose. The secondary objectives were to find out the differences concerning pain control, motor blockage, satisfaction
score, labour time and delivery outcomes. Statistical analyses were done by protocol. The study recruited 200 patients (103
PIEB, 97 PCEA). The total dose administered was significantly higher in PIEB group: PCEA group 52.97 mg, IC 95%
45.65-60.28 mg and PIEB group 62.04 mg, IC 95% 55.46-68.61 mg (p=0.021). PIEB group required fewer top up boluses
(median valuel; range 0-2) than CEI+ PCEA group (median value 6; range 3-9) p <0.05. Satisfaction scores were higher
in PIEB group (p=0.039, C195% 1.23-1.42). CEl + PIEB was found to be a good alternative to CEI + PCEA with very high
rates of satisfaction in both groups although it was higher in PIEB group. PIEB group required fewer PCEA boluses. Further
studies are needed to determine the best approach for epidural pain management.

Clinical Trial Number and Registry URL: NCT03133091 (https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03133091 erm=MB+Rodri
guez&rank=1).

Keywords Patient-intermittent epidural boluses - Patient-controlled epidural analgesia - Obstetric epidural analgesia -
Levobupivacaine

1 Introduction

Prior Presentations Preliminary results in 22nd ESRA Meeting

Bilbao, Spain (2016). Epidural analgesia during labour is one of the most
Electronic supplementary material The oaline version of this dcman(.!ed lcchmgfws by anesthetists. It pmfndcs .lhc best
article (hutps://dot.org/10.1007/510877-018-0229-x) coatains analgesia and facilitates maternofetal wellbeing with good
supplementary material, which is available to authorized users. outcomes [1].

With the development of epidural infusion pumps, main-
tenance techniques for labour analgesia have evolved in the
past decades. The first technigue was intermittent manual

4 Cesar Aldecoa
cesar.aldecoa® gmail.com

! Department of Anesthesia and Surgical Critical Care, boluses injections (IB, intermittent boluses). After that, con-
Hospital Universitario Rio Hortega (HURH), C/Dulzaina 2, tinuous infusions with or without patient demand appeared.
47012 Valladolid, Spein namely, continuous epidural infusion (CEI) or patient-
Research Unit. Hospital Universitario Rio Hortega (HURH), controlled epidural analgesia (PCEA) [2]. The recently
C/Dulzaina, 47012 Valladolid, Spain
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