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1. MARCO TEORICO.

Los profesionistas de la salud se enfrentan constantemente a retos meédicos,
acuden a tecnicas y métodos basados en evidencia para contribuir de manera
benéfica para proveer una atencién segura y de calidad. Un punto esencial en este
enfoque es la prevencion y reduccion del dolor asi como sus complicaciones. Un
ejemplo de situacion de intenso dolor es el que se presenta durante el trabajo de
parto.

En la actualidad existen muchos coadyuvantes utiles para mejorar la analgesia
obstétrica, al momento “el estandar de oro” es el uso de anestésicos locales
combinados con opioides. Sin embargo, tienen la desventaja de asociarse a
efectos colaterales indeseables. Por ello, otras opciones como el sulfato de
magnesio pudieran ser considerados como un coadyuvante en el manejo
analgésico. Este cation se considera seguro, barato y con un potencial efecto

antinociceptivo prometedor (1).
1.1 Dolor en obstetricia.

El trabajo de parto, es un proceso fisioldgico mecanico y dinamico; comprende tres
periodos, el primer periodo caracterizado por la fase prodromica y borramiento del
cervix, seguida de la fase de aceleracion y dilatacion completa del cuello uterino.
El segundo periodo comprende el descenso de la presentacion fetal por el canal
del parto y termina con el nacimiento del feto. El tercer periodo del trabajo de
parto, alumbramiento, ligado con la expulsién de la placenta y membranas
ovulares (2).

El dolor durante el trabajo de parto tiene un componente somatico y visceral,
relacionado con la activacion de nociceptores y reflejos espinales
desencadenados en érganos como: utero, ceérvix, musculos abdominales, pering y
estructuras osteoarticulares de la pelvis. La nocicepcion es variable, dependiendo

de multiples factores como: edad, paridad, raza, nivel socioeconémico, estadio del




parto y complicaciones del mismo. El estimulo doloroso es transmitido a los
segmentos espinales toracicos T10-12 y lumbares L1, en la primera fase,
responsable del dolor por dilatacion del cérvix durante el 1er periodo del trabajo de
parto (dolor visceral) e involucra las fibras sacras S2-S4 en la segunda fase
(periodo expulsivo) del 2do periodo del trabajo de parto (dolor somatico).

La lesion tisular desencadenada por la isquemia de la contractilidad uterina, lleva a
la sensibilizacion de los nociceptores tisulares periféricos y sus fibras nerviosas
aferentes, con liberacién de neurotransmisores excitatorios e inhibitorios como
sustancia P (polipéptidos), neurotensina, encefalinas, GABA (acido gamma-
aminobutirico), prostaglandinas, serotonina y otras. Las vias del dolor efectian su
primera sinapsis en interneuronas del cuerno posterior de la médula espinal,
donde se realiza la neuromodulacién del estimulo nociceptivo e interactian con
otras neuronas en el asta anterior medular y en segmentos localizados en zonas
adyacentes, activando vias ascendentes a nivel del tallo y la corteza,
desencadenando miltiples respuestas reflejas, de tipo psicoldgico, sensorial,

cognitivo, afectivo y autonémico.

La estimulacién autonémica especialmente de tipo simpético, aumenta la
actividad respiratoria y circulatoria y origina mecanismos psicodinamicos como
aprension y ansiedad. Estos cambios pueden alterar el flujo sanguineo
uteroplacentario, lo que incide sobre el intercambio gaseoso y la oxigenacion fetal
del recién nacido. Se genera alcalosis respiratoria y posteriormente acidosis
metabdlica por el incremento en la ventilacién durante la contraccion y los
periodos de hipoventilacion e hipoxemia durante la relajacion uterina
respectivamente. Aumentan la presion sistdlica y la frecuencia cardiaca, asi como
el gasto cardiaco, el trabajo ventricular izquierdo, y el consumo de oxigeno. La
actividad metabolica aumentada se manifiesta por niveles elevados de lactato y
acidos grasos libres. La motilidad intestinal, y el vaciamiento gastrico disminuyen y
los niveles de gastrina se incrementan. Como mecanismos desencadenantes de

esta respuesta estan las catecolaminas, el cortisol, los corticosteroides y la ACTH,

liberados como manifestacion neuroendocrina (2).




1.2 Respuestas fisiolégicas a periodos prolongados de dolor.

El soportar por periodos prolongados este dolor intenso, puede provocar, entre
otras respuestas fisiologicas al dolor:

1. Incremento dramatico en la produccién y liberacion de catecolaminas, que
producen:

a. Disminuciéon de la efectividad de las contracciones, y por lo tanto el primer
periodo del trabajo de parto se prolonga.

b. Constriccion de las arterias, incluidas las uterinas, lo cual provoca hipoperfusion
uterina, hipoxia fetal y acidosis fetal.

c. Taquicardia materna.

2. Aumento importante del gasto cardiaco, y del retorno venoso después de la
contraccion, lo que nos da:

a. Aumento de la precarga. Contraindicado en ciertas cardiopatias.

b. Aumento del consumo metabdlico de oxigeno.

3. Taquipnea y aumento de la actividad muscular erratica, lo que conlleva:

a. Alcalosis respiratoria, que produce constriccion arterial.

b. Acidosis metabdlica.

c. Aumento de los requerimientos metabdlicos y deshidratacién (3).

1.3 Analgesia obstétrica.

El alivio del dolor en el trabajo de parto mediante cualquier método efectivo y en
especial con anestesia regional, evita o atentia muchos de los efectos maternos y
fetales ya descritos.

La técnica ideal de analgesia durante el trabajo de parto deberia abolir el dolor,
ademas de permitir a la paciente que participe en forma activa en el nacimiento de
su hijo, por lo que deberia tener minimos efectos sobre el bebé o sobre la
evolucién del trabajo de parto. La anestesia regional cada dia es mas utilizada en

la paciente obstétrica, debido a que produce deaferentacion, bloquea los impulsos



nociceptivos desde la periferia, protege al cerebro del dolor e impide la liberacién
de hormonas del estrés. En este tipo de pacientes reduce el riesgo de bronco
aspiracion ya que se le mantiene despierta y con sus reflejos de proteccién de la
via aérea intactos (la mujer embarazada se considera siempre con estdomago
lleno), ademas de que ha logrado disminuir la mortalidad materna al evitar fallas
catastréficas en la intubacion y ventilacién. El bloqueo neuroaxial provee la mas
efectiva analgesia con menor depresion. Las ventajas del bloqueo epidural se
enumeran a continuacion:

1. Puede proporcionar analgesia continua y efectiva desde temprano en el trabajo
de parto hasta después del nacimiento. Se evitan asi depresores maternos y
fetales.

2. La madre permanece despierta y con sus reflejos intactos, a menos que
padezca hipotension arterial severa.

3. En dosis adecuadas, no interfiere con la evolucion del trabajo de parto. En
realidad, algunos autores han demostrado que una analgesia efectiva acorta el
primer estadio del trabajo de parto al aumentar la fuerza y la frecuencia de las
contracciones.

4. En dosis adecuadas, la madre conserva el poder de pujar con efectividad.

5. Algo que gusta mucho a las madres es permanecer despiertas y sostener a su
bebe inmediatamente después de nacer.

6. Si el obstetra o el cardiélogo desean que la madre no puje, faciimente se les
complace intensificando el grado de bloqueo. La revision de la cavidad uterina y la
sutura de la episiotomia se realizan sin molestia para la paciente. Se puede
conducir una prueba del trabajo de parto después de una cesarea, de manera
segura, al mantener bajas las dosis de la epidural. Asi se elimina el dolor de las
contracciones, pero se conservan los signos de alarma de ruptura uterina. Con un
catéter peridural bien, puede adecuarse el bloqueo rapida y efectivamente, para
una operacion cesarea, asi como permanecer en su sitio para una oclusion tubaria
y analgesia postoperatoria.




Aunque la analgesia peridural es la técnica de eleccion, ésta no esta exenta de
efectos secundarios como: hipotension arterial, bloqueo motor y/o inyeccion

intravenosa peridural de anestésicos locales (3).

1.4 Anestésicos locales utilizados para analgesia obstétrica.

Los anestésicos locales inhiben reversiblemente la conduccién nerviosa al
prevenir la generacion y la conduccion de impulso nervioso, son utilizados para
proveer analgesia y anestesia regional. Su sitio primario de accién es la
membrana celular, bloquean los canales sodio—potasio inhibiendo Ila
despolarizacion (1).

En 1847, James Young Simpson fue el primero en utilizar éter para analgesia
durante el parto. Actualmente la analgesia neuroaxial es el procedimiento mas
empleado y sus beneficios son ampliamente conocidos. Los farmacos mas
utilizados son la ropivacaina y la bupivacaina a diferentes concentraciones, siendo
preferida la bupivacaina por su mejor afinidad por las proteinas plasmaticas en la
mujer embarazada, aunque se le atribuyen propiedades cardiotoxicas por su
afeccion a los canales de calcio, a concentraciones bajas se esta lejos de causar
este efecto cardiotoxico. Existen evidencias cientificas acerca del uso de dosis
bajas en la analgesia epidural como el Compartative Obstetric Mobile Epidural
Trial (COMET) 12 del Study Group en Reino Unido, comparado con dosis altas o
analgesia combinada (p < 0,05) donde se comparan los resultados de diferentes
concentraciones de anestésicos como la bupivacaina y ropivacaina en anestesia
epidural en labor y su relacion con la incidencia de parto vaginal asistido, asi como
el efecto a diversas dosis, sin embargo, no existe evidencia de eficacia en el
manejo del dolor con el uso de concentraciones diferentes de un solo anestésico
local para pacientes en trabajo de parto (4).

La ropivacaina es un anestésico local tipo amida de larga duracion, de la familia
de las pipecoloxilididas, sintetizadas en 1957, con una estructura intermedia entre
la mepivacaina y la bupivacaina. Con la introduccion de la bupivacaina en 1963,




quedd desplazada hasta que Albright publicé en 1979 varios casos de muerte tras
la inyeccion accidental de bupivacaina intravascular en anestesia regional. La
busqueda de un anestésico local con propiedades similares a la bupivacaina, pero
menos cardiotoxico, llevo a la revaluacion de la ropivacaina para su uso clinico. La
ropivacaina tiene menor toxicidad cardiaca y neurologica que la bupivacaina,
ademas es menos liposoluble, lo que le permite a bajas concentraciones una
disociacién del bloqueo sensitivo-motor. Presenta un amplio margen de seguridad
a las dosis habituales y la incidencia de complicaciones se reduce mas de un 25%
respecto al uso de la bupivacaina. En estudios realizados en ovejas gestantes se
observé que son necesarias dosis mayores de ropivacaina que de bupivacaina,
aproximadamente el 40-50% mas, para producir manifestaciones toxicas. La
ropivacaina tiene un efecto vasoconstrictor; hay estudios que observaron que el
flujo sanguineo epidural era significativamente menor durante el bloqueo epidural
con ropivacaina comparado con bupivacaina; sin embargo, esta propiedad
vasoconstrictora no altera el flujo uterino. El aclaramiento y la vida media mas
corta de la ropivacaina la hacen mas deseable para su uso en anestesia obstétrica
(5).

La investigacion actual todavia se centra en las vias para aumentar la relacion
riesgo/eficacia de la analgesia epidural.

Una primera opcion es el desarrollo de anestésicos locales con una toxicidad
menor hipotética. Dos anestésicos locales amida producidos en la forma levégira
pura ropivacaina y levobupivacaina estan ahora disponibles para la analgesia
epidural durante el parto, enfrentando el riesgo hipotético de la toxicidad de la
bupivacaina. El uso de la ropivacaina se ha incrementado en el campo de la
obstetricia en algunos paises industrializados. La levobupivacaina, los puros S-
enantiomeros de bupivacaina, recientemente surgieron como una alternativa mas
segura para la anestesia regional, comparado con los racémicos.

Una segunda opcién es la de reducir la concentracion de la solucién anestésica
local. Esta opcién seria un tanto para mitigar el problema de la toxicidad de la
bupivacaina, y también puede explicar por qué una seguridad superior de las dos

moléculas recientes no se evidencia todavia clinicamente.




La analgesia parece excelente para la mayoria de las parturientas, pero con esta
practica se plantearon también preguntas sobre los efectos secundarios, es decir,
el deterioro de la motricidad y la propiocepcion.

Se alent6 a los profesionales a utilizar una nueva gama de concentraciones, desde
el mas bajo (0,0625 a 0,08%), a una mayor pero razonable concentracion de
(0,125%). EIl objetivo era llegar a un equilibrio dificil entre el bloqueo motor mas
bajo posible (para facilitar el trabajo de parto y el parto vaginal, e incluso permitir la
deambulacién) y una analgesia 6ptima (Polley et al., 2003). Afortunadamente, el
riesgo de un fallo de la analgesia con las bajas concentraciones se podria reducir
por la administracion sistematica de adyuvantes.

La practica generalizada para analgesia obstétrica es mediante bupivacaina a una
concentracion de 0,125% como estandar maximo, aunque para algunos médicos
prefieren utilizar la ropivacaina y/o la levobupivacaina donde esté disponible.

Con relacién a la ropivacaina, Wang y cols., compararon, el anestésico local como
unico medicamento administrado via epidural para analgesia obstétrica y con
sufentanil como adyuvante, en concentraciones de 0,125% encontrando que la
administracion del anesteésico local tnico, producia efecto analgésico comparable
al del anestésico local con el adyuvante opioide, pero con menos efectos
secundarios, menor costo y menor incidencia de baja puntuacion de Apgar al
minuto (6).

Por su parte Guo S., y cols., compararon en un metanalisis la bupivacaina con
fentanil versus Ropivacaina con fentanil para analgesia obstétrica en
concentraciones de: bupivacaina 0,1023%, ropivacaina 0,1095 y fentanil
0,00021%, sin encontrar diferencias significativas entre ambas combinaciones.
Solo se asocio la combinaciéon de ropivacaina en combinaciéon con fentanil a
0,1%:0,0002%, con una menor incidencia de bloqueo motor en proporciones

similares. (7)

1.5 Coadyuvantes en el manejo analgésico:
1.5.1 Opioides.
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La administracion epidural de anestésicos locales tipo amida en combinacion de
opioides es ampliamente utilizado para el alivio del dolor durante el parto debido a
la minimizacién de dosis y la reduccion de los efectos secundarios. El fentanil tiene
un bajo peso molecular, alta potencia, y es un opioide liposoluble siendo un
farmaco para analgesia adecuado usado en trabajo de parto durante muchas
décadas (8).

La asociacion de opioides y anestésicos locales por via epidural ha sido descrita
como sumativa y efectiva, lo que ha permitido disminuir las dosis requeridas de
ambos grupos de farmacos, manteniendo la calidad de la analgesia obstétrica y
disminuyendo los efectos secundarios y adversos. En su aplicacién por via
peridural, el riesgo es menor ante una absorcién vascular, sin reportarse
complicaciones graves para el feto y la madre. La alta especificidad de los
anestésicos locales en las vias del dolor espinal a nivel del asta dorsal, asi como
la de los opioides por los receptores mu-2, permiten un mayor control del dolor por
diferentes vias y mecanismos. El uso de sufentanilo por via epidural ha
demostrado una mayor calidad en la analgesia obstétrica en comparacion con
otros opioides. En relacion con el fentanil, ésta va desde 5.8 a 10 veces mayor
potencia por via epidural, tiene un inicio de accién entre cinco y 10 minutos, al
aplicarlo por esta via mantiene mayor estabilidad hemodinamica y menos efectos
secundarios como son: prurito, nausea, vémito, somnolencia o sedacién, en
comparacion con otros opioides (9).

Los opioides epidurales utilizados solos no producen una analgesia satisfactoria
en el trabajo de parto, pero su asociacién con anestésico local permite disminuir la
dosis de éstos y proporciona una analgesia efectiva con menor bloqueo motor, lo
que aumenta la satisfaccion materna, acorta el segundo estadio de trabajo de
parto y disminuye la incidencia de partos instrumentados (10).

Los efectos colaterales de los opioides neuroaxiales son el prurito, nausea/vémito,
retencion urinaria, hiperestimulacién uterina, bradicardia fetal, y depresion
respiratoria materna.

Una serie de datos experimentales proporcionan evidencia de que los
receptores NMDA juegan un papel importante en la plasticidad neuronal y
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procesos que conducen a la sensibilizaciéon central al dolor. Antagonistas del
receptor NMDA han demostrado ser Utiles en la reduccion del dolor postoperatorio
agudo, el consumo de analgésicos o ambos. El receptor NMDA es bloqueado por
la presencia del ion magnesio en posicion central. EI magnesio se puede
considerar como un bloqueador fisiolégico de los receptores NMDA. Existen
estudios sobre las diferentes vias de administracion del magnesio, tales como por
via intratecal o epidural, que mejoran la anestesia y la calidad analgésica (11).

1.5.2 Sulfato de magnesio.

El magnesio es el segundo cation intracelular mas abundante en el organismo
despueés del potasio y el cuarto teniendo en cuenta el medio intra y extracelular. A
pesar de su importancia, pocas veces es tenido en cuenta por el médico y por ello
la incidencia de trastornos de magnesio, principalmente hipomagnesemia, es
elevada; sobre todo en las unidades de reanimacion y cuidados criticos donde
puede llegar al 70% en algunos trabajos. Por otra parte el magnesio es un cation
con muchas aplicaciones terapéuticas. Sus beneficios en la eclampsia o como anti
arritmico son evidentes. Sin embargo, existen otras indicaciones interesantes,
muchas de ellas relacionadas con el campo de la anestesiologia y la reanimacion.
El sulfato de magnesio tiene beneficios teéricos sobre la pre eclampsia al disminuir
las resistencias periféricas sin alterar el flujo sanguineo uterino. Por otra parte la
anestesia regional en estas pacientes es segura. Aunque existe una mayor
incidencia de hipotension por bloqueo simpatico, esta es facilmente controlable
con farmacos como la efedrina. El efecto secundario mas frecuente es rubor por
vasodilatacion cutanea. Estudios posteriores han confirmado y llevado al sulfato
de magnesio como farmaco de primera eleccion en el tratamiento y profilaxis de
las convulsiones en la eclampsia con grado de evidencia |. En el recién nacido
pudiera tener cierto efecto neuroprotector aunque su uso con esta indicacion es
controvertido (12).

El sulfato de magnesio tiene efectos anti-escalofrios. Por otra parte tiene
potenciales efectos neuroprotectores y puede mejorar la neuroproteccion contra

los efectos de la hipotermia. La administracion intratecal de sulfato de magnesio
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brinda analgesia peri operatoria efectiva y puede prolongar el periodo de anestesia
y bloqueo sensorial sin efectos secundarios adicionales. Sin embargo, la mayoria
de la investigacion sobre el papel del suifato de magnesio en la prevencion del
escalofri6 se ha centrado en la infusiéon intravenosa de este farmaco. Pocos
ensayos clinicos han examinado el efecto de la adicion de magnesio intratecal a
los agentes anestésicos tales como bupivacaina para suprimir el temblor
relacionado con la anestesia en pacientes (13).

El uso de opioides neuroaxiales tradicionalmente como adyuvantes a los
anestésicos locales se asocia con varios efectos secundarios, por lo que la
inclusion de diversas opciones como agonistas alfa-2, como la clonidina, la
dexmedetomidina, y el sulfato de magnesio estan siendo evaluados ampliamente
como una alternativa con énfasis en relacionarlos con los efectos secundarios de
los opioides tales como prurito, ademas de mejorar la calidad y duracién de la
analgesia. La adicion de sulfato de magnesio para la administracion peridural de
bupivacaina en pacientes sometidos a cesarea electiva mediante una anestesia

combinada ayudo a mejorar la calidad de la analgesia postoperatoria (14).

2 ANTECEDENTES.

Estudios previos han apoyado los beneficios del sulfato de magnesio como
coadyuvante en el manejo del dolor peri operatoria aplicada en diferentes vias
como peridural, intratecal e intravenosa, administrada a diferentes

concentraciones (11, 15, 16, 17)

La administracion de sulfato de magnesio adicionado a la analgesia obstétrica
epidural es una alternativa segura, que ha mostrado un efecto aditivo en el
mantenimiento de una percepcion del dolor en niveles bajos, asi como una

adecuada oxigenacion sin ninguna repercusiéon negativa en el binomio (1).

Sun J y cols., compararon la bupivacaina al 0,1%, bupivacaina a misma
concentraciéon con morfina 1,5 mg, bupivacaina a la misma concentracion con
magnesio 500 mg con la bupivacaina a la misma concentracion con morfina 1,5

mg mas magnesio 500 mg via epidural para analgesia posquirurgica por cesarea,
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concluyendo que la adicion de magnesio y morfina a la bupivacaina epidural
reduce el dolor posoperatorio en comparaciéon con la adicion de morfina o

magnesio solos o sin adicion de aditivo alguno (18).

Yousef A y cols., estudid y examind los efectos de la adicién de sulfato de
magnesio con bupivacaina y fentanilo epidural en pacientes sometidas a cesarea
electiva bajo anestesia combinada, concluyendo que dicha combinacion mejoré
las condiciones intraoperatorias y la calidad de la analgesia postoperatoria en su
grupo de pacientes (19).

Conocido es que el glutamato es el principal neurotransmisor en el sistema
nervioso autbnomo de los mamiferos, actuando sobre los 2 tipos de receptores: N-
methyl-D- aspartato (NMDA) y no NMDA. El sulfato de magnesio ha demostrado
tener un efecto antinociceptivo en modelos animales y humanos impidiendo la
entrada de calcio intracelular y bloqueando de forma no competitiva el receptor
NMDA, previniendo la sensibilizacién central causada por la estimulacion periférica
nociceptiva. No parece, tener efecto analgésico por si mismo, pero al afiadirlo al
anestésico local se prolonga la duracién de accién y mejora la calidad anestésica.
Por tanto, posiblemente el sulfato de magnesio pueda ser una alternativa util por
via neuroaxial (subaracnoidea o epidural), si tenemos en cuenta 3
consideraciones.

1. ¢Es una alternativa segura?
Hay varios estudios clinicos sobre su utilizacién pero muy pocos en analgesia-
anestesia obstétrica. Normalmente se usa a concentracion de 6,3%, que resulta
isotonica con plasma. En estudios en animales (perros) se han utilizado dosis de
alrededor de 60 mg, que corresponderian a dosis en humanos de 500 mg.
Varios estudios reflejan la utilizacion de sulfato de magnesio a nivel neuroaxial
(subaracnoideo o epidural). Chanimov y cols. Utilizaron en ratas inyeccion
subaracnoidea de 6,3% (4,6 mg.kg-1) 0,02ml, no apreciando neurotoxicidad,
mientras que 12,6% (9,2mg.kg-1), 0,02ml. produjeron vacuolizacion y

desmielinizacion histopatologica.
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2. ¢Deberiamos preferir la via neuroaxial a la via intravenosa?
Los estudios realizados sobre analgesia y necesidades anestésicas con
administracion intravenosa de sulfato de magnesio en peri operatorio no
demuestran resultados convincentes sobre la disminucion significativa de ambas,
pero si confirman la disminucion de temblores postoperatorios. Ademas, la via de
administracion intravenosa de magnesio puede tener efectos secundarios no
deseables como rubor, nauseas (si se administra muy rapido), hipotension y
repolarizacion neuromuscular si se administra demasiado préximo a los
anticolinérgicos. Si a todo ello le sumamos su reducido paso a través de la barrera
hematoencefalica nos inclinariamos a su administracién neuroaxial.

3. ¢Puede constituir un método para mejorar la analgesia?
Existe bibliografia de 8 estudios en humanos con administracion neuroaxial de
sulfato de magnesio. Bilir y cols., demuestran la prolongacion de analgesia cuando
se usé magnesio (epidural), asociado a bupivacaina y fentanilo (subaracnoideo)
para analgesia de parto. Yousef y Armn asocian sulfato de magnesio (epidural), a
anestesia combinada con bupivacaina y fentanilo, observando mejor calidad
anestésica y analgesia postoperatoria. Arcioni y cols, y Al Kerdawy y cols.,
utilizaron magnesio a nivel [(subaracnoideo)/(epidural)] en cirugia ortopédica, y
demostraron disminucion de las necesidades de analgésicos postoperatorios.
Buvenderan y cols., compararon el afiadir magnesio o suero fisiolégico al fentanilo
(subaracnoideo) como parte de una técnica de anestesia combinada para
analgesia de parto, demostrando prolongacion de la analgesia. Ghrab y cols.,
comparan afiadir magnesio (subaracnhoideo) a la bupivacaina, fentanilo y morfina
para cesarea, demostrando una prolongacion de la analgesia opioide en el grupo
de magnesio. Ulugenc y cols., no encontraron beneficio al afiadir magnesio a la
bupivacaina comparandolo con fentanilo mas bupivacaina para cesareas. Este

altimo estudio fue el Unico en que no se asocio magnesio al opioide, y apoya la
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teoria de que el magnesio sélo no tiene efecto analgésico, pero potencia a los

opioides dentro del liquido cefalorraquideo (20).

3 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y PREGUNTA DE INVESTIGACION.

El dolor del trabajo de parto ademas de poder interferir con la alegria del
nacimiento del bebé, incrementa dramaticamente la produccion y liberaciéon de
catecolaminas, con la consecuente disminucién de la efectividad de las
contracciones y prolongacién del trabajo de parto. Causa constriccion de las
arterias, incluidas las uterinas, provocando hipoperfusion uterina, hipoxia fetal y
acidosis fetal. Provoca taquicardia materna con aumento importante del gasto
cardiaco y retorno venoso después de la contracciéon, aumento de la precarga y
del consumo metabdlico de oxigeno. Por otro lado, el dolor causa taquipnea y
aumento de la actividad muscular erratica que predispone a una alcalosis
respiratoria, acidosis metabolica e incremento en los requerimientos metabdlicos;
asi como, deshidratacion (1).

Hoy en dia, la analgesia epidural es el método mas utilizado para el alivio del dolor
durante el parto. Esto no quiere decir que el método esta libre de complicaciones
o contraindicaciones, pero estos eventos se consideran de menor importancia y
poco frecuentes. En general, las ganancias superan a las pérdidas y las

epidurales son ahora consideradas como un método seguro para las madres y los

bebés.

Pero el uso de analgesia epidural no sélo depende de la oferta, es decir, el hecho
de que esta disponible y se ofrece en los hospitales. También depende de la
eleccion de la mujer, que una vez informado puede decidir libremente si desea o
no hacer uso de este método de alivio del dolor.

A partir de ese precepto biblico, que la religion cristiana utiliza para considerar el
dolor que ocurre en el parto como un castigo divino. Teniendo en cuenta el hecho

de que el dolor del parto es percibida como muy grave y evaluado como mas
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intenso que el dolor de muelas, dolor de miembro fantasma o incluso el dolor
causado por una fractura, con el progreso de la sociedad, la condicion humana y
la condicién de la mujer, el dolor del parto se ha hecho cada vez mas dificil de

aceptar (21).

En la actualidad existen muchos coadyuvantes Utiles para mejorar la analgesia
obstétrica, al momento “el estandar de oro” es el uso de anestésicos locales
combinados con opioides. Sin embargo, tienen la desventaja de asociarse a
efectos colaterales indeseables. Por ello, otras opciones como el sulfato de
magnesio pudieran ser considerados como un coadyuvante en el manejo
analgésico. Este cation se considera seguro, barato y con un potencial efecto

antinociceptivo prometedor (1).

Una Revisidn Sistematica de ensayos clinicos aleatorizados concluyé que los
mismos no aportaban pruebas convincentes de que el magnesio perioperatorio
pueda tener efectos favorables sobra la intensidad del dolor postoperatorio y la
necesidad de analgésicos. Los suplementos del magnesio previenen la
hipomagnesemia y disminuye la incidencia de escalofrios en el postoperatorio
inmediato. Por lo que vale la pena estudiar mas a fondo el papel del magnesio
como un adyuvante de la analgesia obstétrica y postoperatoria, ya que ésta
molécula es relativamente inofensiva, es barata, y la base biolégica de su

potencial efecto antinociceptivo es prometedor (22).

Sin embargo, y a pesar de existir varios estudios clinicos sobre su utilizacién, hay
muy pocos en analgesia-anestesia obstétrica. Normalmente se usa a
concentracion de 6,3%, que resulta isotonica con plasma. En estudios en animales
(perros), (23) se han utilizado dosis de alrededor de 60 mg., que corresponderian

a dosis en humanos de 500 mg (24).
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3.1 PREGUNTA DE INVESTIGACION.

¢, Cuadl de los dos tratamientos bupivacaina al 0.125% mas 100mg de
sulfato de magnesio vs ropivacaina al 0.125% mas 100mg de sulfato
de magnesio tiene mejor eficacia y seguridad para usar en analgesia
obstétrica en pacientes embarazadas del Hospital Civil de Tepic?

4 JUSTIFICACION.

El uso de opioides neuroaxiales tradicionalmente como adyuvantes a la anestesia
regional se asocia con un buen nimero de efectos secundarios, por lo que varias
opciones, incluyendo agonistas alfa-2, tales como clonidina, dexmedetomidina, y
magnesio se estan evaluando ampliamente como una alternativa con énfasis por
parte de los opioides, efectos tales como la depresion respiratoria, nauseas,
retencion urinaria y prurito, ademas de mejorar la calidad y la duracion de la
analgesia (15). La adicion de magnesio para la administracion epidural de
bupivacaina en pacientes sometidas a cesarea electiva con anestesia espinal-
epidural combinada ayud6 a mejorar la calidad de analgesia postoperatoria (15).

Wang y cols., demostraron que la ropivacaina como anestésico local unico
produce un efecto analgésico en obstetricia comparable a la administracién de la
misma combinada con opioides en diferentes etapas del trabajo de parto y que la
administracion de la ropivacaina como farmaco unico, presentaba menos efectos
secundarios, menor costo y menor incidencia de bajas calificaciones del APGAR
del producto. Estos resultados implican la necesidad de una re-evaluacion
sistematica de la analgesia epidural con anestésicos locales unicos versus los

regimenes combinados con opioides (6).
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Guo y cols., demostraron que la analgesia con ropivacaina en combinaciéon con
fentanilo para el alivio del dolor de parto se asocia con una menor incidencia de
blogueo motor en comparacién con la analgesia con bupivacaina y fentanilo en

proporciones similares (7).

Sun y cols., demostraron que la adiciéon de magnesio 500 mg y morfina 1,56 mg a
10 ml de bupivacaina epidural 0,1% reduce el dolor postoperatorio en
comparacion con la adicion de morfina o de magnesio solo en pacientes
sometidas a cirugia de cesarea (18).

Yousef y cols., demostraron que la adicion de magnesio epidural a la mezcla de
bupivacaina y fentanilo en mujeres sometidas a cirugia de cesarea manejadas con

anestesia combinada, mejoraron las condiciones intraoperatorias y la calidad de la

analgesia postoperatoria (19).

Otros autores (25) lo utilizaron a nivel neuroaxial (epidural), de forma inadvertida
en gestantes con dosis de (8,7 g. y 9,6 g.) de sulfato de magnesio, no observando
dafio neurologico histopatolégico, y a nivel neuroaxial (subaracnoideo), (26) con
dosis de 2 ml. al 50% de sulfato de magnesio sin pérdida alguna de sensibilidad,
pero apareciendo debilidad en ambas piernas durante las 5 horas que
transcurrieron hasta la recuperacion, demostrando con ello su seguridad.

Los estudios realizados sobre analgesia y necesidades anestésicas con
administracion intravenosa de sulfato de magnesio en peri operatorio (27) no
demuestran resultados convincentes sobre la disminucion significativa de ambas,
pero si confirman la disminucion de temblores postoperatorios (22). Ademas, la via
de administracion intravenosa de magnesio puede tener efectos secundarios no
deseables como rubor, nauseas (si se administra muy rapido), hipotension y
repolarizacion neuromuscular si se administra demasiado proximo a los
anticolinérgicos. Si a todo ello le sumamos su reducido paso a través de la barrera

hematoencefalica nos inclinariamos a su administracion neuroaxial.

Ademas de que existen pocos trabajos que evallan las caracteristicas analgésicas
y anestésicas de estos dos anestésicos de mayor uso en obstétrica, con sulfato de
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magnesio como adyuvante para manejo de la analgesia obstétrica. El impacto de
este protocolo pretendera establecer la seguridad del sulfato de magnesio para
uso de la analgesia obstétrica por via epidural, ya que hay pocos estudios
realizados en este tipo de pacientes, ademas, de convertirse en una propuesta
viable en el servicio de anestesiologia, por no mostras los efectos adversos de
otros adyuvantes empleados en la actualidad, con un mayor nivel de satisfaccion

por parte de las pacientes.

5. Objetivo general
Evaluar la administracion de sulfato de magnesio como adyuvante unico junto con

anestésico local como bupivacaina al 0.125% vs ropivacaina al 0.125% por via
epidural, pudiendo mejorar la calidad de la analgesia obstétrica que
proporcionaria satisfaccion del dolor en las pacientes, asi, como seguridad y
estabilidad hemodinamica, sin causar efectos secundarios en pacientes
embarazadas primigestas de termino ASA I-ll, atendidas en el Hospital Civil de

Tepic.

Objetivos especificos

1. Determinar y establecer si el sulfato de magnesio administrado por via
epidural proporciona estabilidad hemodinamica para el binomio madre-hijo.

2. Determinar si el sulfato de magnesio como adyuvante asociado a
anestésico local, aumenta la calidad de la analgesia obstétrica asi, como el
grado de satisfaccion (EVA <4 puntos) por parte de la paciente.

3. Determinar si el sulfato de magnesio administrado por via epidural no
detiene la progresion del trabajo de parto.

4. Determinar si el sulfato de magnesio administrado como adyuvante a
anestésico local, no repercute en la FCF y APGAR del producto.
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5. Determinar la efectividad y eficacia de los dos anestésicos locales:
ropivacaina al 0.125% y bupivacaina al 0.125% al agregar sulfato de

magnesio como adyuvante.

6. HIPOTESIS

Ho La administracion de suifato de magnesio como adyuvante a anestésico local
de bupivacaina al 0.125% vs ropivacaina al 0.125% empleado por via epidural
para analgesia obstétrica, proporcional la misma calidad y duracion analgesica, asi
como los mismos cambios hemodinamicos.

H1 La administracién de sulfato de magnesio como adyuvante anestésico local
como ropivacaina al 0.125% empleada por via epidural para analgesia obstétrica,

tiene mejor calidad y duracion analgésica, con mayor estabilidad hemodinamica.

7. METODOLOGIA.

7.1 Tipo de estudio.

Estudio comparativo, aleatorizado, prospectivo y cegado simple.

7.2 Definicién de las variables.

@8 Tratamiento 1 (Bupivacaina al 0,125% + Sulfato de magnesio 100 mg)
@8)Tratamiento 2 (Ropivacaina al 0,125% + Sulfato de magnesio 100 mg)

Grado de blogqueo motor (Bromage); Cambios hemodinamicos (TAS, TAD, TAM,
FC); Duracion de la analgesia (cambios puntuacion de EVA); Satisfaccion de la
paciente, Edad, Peso, Talla, Oximetria de pulso, Paridad, Tiempo de latencia (EVA
<4), Dosis en ml administrada de cada tratamiento, Bolos suplementarios, Modo
de terminacion del parto, Condiciones del trabajo de parto (dilatacion cervical y

actividad uterina), Efectos secundarios relacionados a los tratamientos, FCF,

APGAR.
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Operacionalizacion de Variables

Esquema Variable Definicion Operatividad Tipo Escala Indicador
operacional
:ﬁalgesla Una experiencia Se evalua de Cuantitativa nominal Analgesia
obstétrica Dolor sensorial y emocional | acuerdo a la escala inadecuada
eficacia y obstétrico desagradable analoga del dolor EVA mayor a 4
seguridad asociada al trabajo de | (EVA) antes de la
de dos parto. aplicacion de la Analgesia
anasteslc analgesia obsteétrica adecuada EVA
::sca'es yalos 15,30,60y igual 0 menor a
adictonad 120 minutos 4 puntos.
o0s con secundarios a la
sulfato de aplicacion.
magnesio
Sulfato de Cation intracelular Se administrara via Cualitativa Nominal
magnesio que inhibe Ia entrada | epidural 100mg
de calcio a la célula como adyuvante de Grupo 1:
por un blogue no anestésico local pacientes a
competitivo de los como ropivacaina al quienes se les
receptores NMDA por | 0.125% o administrara via
lo que le confieren bupivacaiana al epidural
mecanismos 0.125%. bupivacaina al
antinociceptivos. 0.125% mas
100mg de
sulfato de
magnesio para
analgesia
obstétrica.
Bupivacaina Anestésico local tipo Se administrara por Cualitativa Nominal Grupo 2:
amino-amida que via epidural al pacientes a
bloquea los canales 0.125% 9ml mas quienes se les
de sodio. 100mg de sulfato de administrara
magnesio como via epidural
adyuvante, hasta ropivacaina al
lograr un nivel de 0.125% mas
satisfaccion de EVA 100mg de
igualo <a4. sulfato de
magnesio para
analgesia
obstétrica.
Ropivacaina Anestésico local tipo Sg administraré por Cualitativa Nominal
amino-amida que via epidural al
bloquea los canales 0.125% 9ml mas
de sodio. 100mg de sulfato de
magnesio como
adyuvante, hasta
lograr un nivel de
satisfaccién de EVA
igualo < a4.
R
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7.3 Universo de estudio.

Pacientes embarazadas de término, ASA I-ll, atendidas en la Unidad de Toco
Cirugia del Hospital Civil de Tepic.

7.4 Seleccion y tamano muestral

Censo de tres meses (Octubre-Diciembre 2016).

7.5 Unidad de analisis y observacién

Pacientes embarazadas de término, ASA LII, cumplan criterios de inclusion,
acepten participar en el estudio, con criterios para terminar embarazo via parto

vaginal, sean atendidas en la toco-cirugia del hospital entre los meses de Octubre

a Diciembre del 2016.

7.6 Criterios de inclusion, exclusion y eliminacion.

« Inclusién: primigestas, embarazo 38-42 SDG, atencion de la culminacion
de su gestacion por trabajo de parto durante su fase activa y con dilatacién
cervical mayor de 5 cm; ASA I-Il; solicite analgesia obsteétrica.

= Exclusién: no acepten analgesia obstétrica y/o presenten contraindicacion
para administrar anestesia regional (epidural), peso menor de 50 kg o
mayor de 100 kg, historia de alergias a anestesicos locales o las que
hubieran recibido algun analgésico en las 4 horas anteriores al estudio.

« Eliminacién: Embarazo que termina por cesarea o parto instrumentado.

7.7 Intervencién propuesta.

Se invité a participar a mujeres embarazadas primigestas, con 38-42 SDG en
trabajo de parto fase activa y con dilatacion cervical 2 5 cm, que cumplieron con
los criterios de inclusion.

Antes de la analgesia obstétrica, se instruy6 a la paciente acerca del uso de la
EVA (0= sin dolor; 10 = el peor dolor posible), anotandose la puntuacion de dolor
con que inici6; ademas de la frecuencia cardiaca fetal (FCF). Previo a la
colocacion de la anestesia epidural, se registraron variables: (edad, peso, talla,
condiciones de trabajo de parto tales como dilatacion cervical y actividad uterina.
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Signos vitales basales tension arterial sistolica, tension arterial diastélica, tension
arterial media y frecuencia cardiaca (TAS, TAD, TAM, FC), Oximetria de pulso.
Una vez que acept6 su participacion bajo firma de consentimiento informado tanto
por la paciente como por el cényuge, y la obtencién de la aprobacién del Comité
de Etica en Investigacion del hospital; se procedio a la asignacion de los grupos de
tratamiento mediante seleccion de esferas al azar para aleatorizacion de la
asignacion (esfera 1 perteneciente al grupo 1, esfera 2 perteneciente al grupo 2).lS
Solo las pacientes se mantuvieron cegadas al tratamiento recibido.

Intervencién:

Grupo 1. Recibi6 bupivacaina al 0.125% peridural (9 ml) con 100 mg de sulfato de
magnesio

Grupo 2. Recibié ropivacaina al 0,125% (9 ml) con 100 mg de sulfato de
magnesio.

En ambos grupos la administracién se realizé previa monitorizaciéon de constantes
vitales antes mencionadas, previa asepsia, antisepsia, bajo puncién epidural en
espacio L2-L3 con aguja Tuohy #17 con técnica de pérdida de resistencia con
solucién fisiolégica. Todas las aplicaciones fueron realizadas por un solo
anestesiologo.

La dosis inicial fue de 10 ml con posibilidad de administrar bolos suplementarios

de 5 ml cada 15 minutos (maximo dos bolos por hora), si la analgesia era

insuficiente. Esto se llevé a cabo hasta llegar a la dilataciéon completa. Durante

todo el parto se monitorizé la FC y TA de la madre, asi como la FCF.

La intensidad del dolor se midio mediante EVA, en los momentos previos a la
inyeccion basal y a los 15, 30, 60, 120 minutos y/o dilatacion completa (lo que
ocurriese primero).

El bloqueo sensitivo sé midi6 mediante la técnica de la aguja a los mismos
intervalos. El bloqueo motor sé midié en iguales periodos mediante la escala de

Bromage (0= puede mover las piernas sin limitacion; 1= puede mover rodillas y

tobillos, pero no las caderas; 2= incapaz de mover las rodillas; 3= incapaz de

mover los tobillos), (29,30).
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7.8 Analisis estadistico.

Las variables dimensionales se muestran como promedio + desviaciones estandar
(DE) o mediana (percentiles 25-75%), segun la distribucién sea parameétrica o no
paramétrica, respectivamente. Las variables nominales se muestran como
numeros o porcentajes. En las comparaciones entre los grupos, las variables
cuantitativas fueron comparadas mediante T de Student o U de Mann-Whitney; en
el caso de las variables nominales este analisis se hizo mediante la prueba Chi® o
exacta de Fisher segln esté indicado. Se consideré como significativo un valor
p<0.05. Se utilizé el paquete estadistico SPSS para Windows para el analisis de

los datos.

7.9 Procedimientos para la recoleccion de la informacion, instrumentos a

utilizar y métodos para el control de los datos.

Documento elaborado exprofeso para ésta investigacién, que incluya las
constantes vitales anteriormente definidas, los datos seran tomados por el
investigador principal. Las analgesias obstétricas seran realizadas por un mismo

anestesiodlogo.
7 10 Procedimientos para garantizar aspectos éticos en las investigaciones

con sujetos humanos.
Carta de aprobacion del Comité de Etica en Investigacion del Hospital.

Con relacion al CAPITULO IV “De la investigacion en Edad Fertil, Embarazadas,
durante el Trabajo de Parto, Puerperio, Lactancia y Recién Nacidos; de la
utilizacion de Embriones, Obitos y Fetos y de la Fertilizacion Asistida del
REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE
INVESTIGACION PARA LA SALUD. En su Articulo 43, se obtendra la carta de CI

por cada una de las pacientes que acepten patrticipar en el estudio, asi como el de
sus respectivos conyuges. En su Articulo 44, tanto la técnica anestésica como

todos los medicamentos utilizados para éste estudio han sido sustentados como

seguros para uso en esté tipo de pacientes por diversos estudios realizados tanto

en pacientes no embarazadas, como en pacientes embarazadas. En su Articulo

45, existe beneficio terapéutico para las pacientes (prolongacion de analgesia
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postoperatoria y menor uso de analgésicos intravenosos u orales en el

postoperatorio), y no representa un riesgo mayor al minimo para el binomio {31).

8. ANALISIS DE RESULTADOS.

Se estudiaron 30 pacientes. El grupo 1 (bupivacaina al 0.125% mas 100mg de
sulfato de magnesio) fue conformado por 15 pacientes, asi como el grupo 2
(ropivacaina al 0.125% mas 100 mg de sulfato de magnesio). No hubo bloqueo

motor ni detencién del trabajo de parto durante el seguimiento de las pacientes.

En el analisis de variables basales se puede observar que ambos grupos inician

de forma similar, ya que no hubo ninguna variable que tuviera diferencia

estadistica entre los grupos

Basal
Variable Bupivacaina Ropivacaina Valor p

Peso 76 £ 11 72+ 14 0.2
Talla 159 + 10 157 £ 10 0.5
IMC 306 29+5 0.8
Dilatacién de cérvix 8.2 £1.2 6.3+1.3 0.8
FCE 1439 140+ 9 0.3
TAs | 115+ 13 120 + 11 0.2
<D | 77 £ 26 74+9 0.7
Tam | 83+ 13 89 + 11 0.1
T | 78 + 14 85+8 0.08
WJ/ 98 +1.7 99 + 1.2 0.06
o 9+5 10 £ 4 0.7
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De manera similar, las variables se encontraban

comparacién que se hizo de los 15 minutos.

sin diferencia estadistica en la

15 minutos

Variable Bupivacaina Ropivacaina Valor p
TAS 108 + 14 107 £+ 14 0.7
TAD 64 £ 12 658 0.7
TAM 76 £12 79+9 0.6
FC 84 + 22 779 0.5
Sp02 99 +1.5 99 + 1.1 0.9
EVA 48 +1 47 +1.7 0.4
FCF 1396 143 £ 10 0.5
D/C 94 1.1 93+1.1 0.4
Apgar 8.8+04 8.6x0.5 0.9
Apgar 5 minutos 9 9 1.00

Variable Bupivacaina Ropivacaina Valor p
Bolo (si) 6 (40) 2 (14) 0.12
Termino (si) - 8(53) 11 (73) 0.22

R
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Al comparar las variables a los 30 minutos también se observa una similitud entre

los pacientes.

30 minutos
Variable Bupivacaina Ropivacaina Valor p
TAS 118+ 9 114 £9 0.4
TAD 69+ 6 63+5 0.1
TAM 808 ricE A 0.7
FC 89 + 25 82+6 0.7
Sp02 99+16 98 +1.5 0.6
EVA 52+16 4+0 0.3
FCF 137 £ 4.4 143 £6 0.2
D/C 94+0.7 92+ 1.5 0.6
Apgar 8.8+0.3 8.7+04 0.8
Apgar 5 minutos 9 9 1.00
Variable Bupivacaina Ropivacaina Valor p
Bolo (si) 2 (28) 0 0.38
5(71) 3 (75) 0.72
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Las variables en la comparacion de los 60 minutos tuvieron la complicacion de ser

un numero menor de pacientes en ambos grupos, sin embargo, al igual que las

otras mediciones no se encontraron diferencia estadistica.

60 minutos
Variable Bupivacaina Ropivacaina Valor p
TAS 132 £5 106 0.6
TAD 80 + 3.5 66 0.6
TAM 95 £0.7 72 0.6
FC 99 £ 12 73 0.6
Sp02 97+14 98 0.6
EVA 5 4 0.6
?C,:———f” 140 + 13 142 1.00
D/C 10 9 0.6
Apgar 9 9 1.00
Apgar 5 minutos 9 9 1.00
Variable Bupivacaina Ropivacaina Valor p
Boo ) 0 0 -
2 (100) 1(100) i

Termino (si)
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9. DISCUSION.

La analgesia obstétrica epidural continua siendo uno de los retos y compromisos
mas importantes para el anestesiologo. El uso de nuevos farmacos que permitan

el control del dolor con escasos efectos adversos y hemodinamicos se vuelve
imperativo para este proposito.

El magnesio es el segundo ion intracelular mas frecuente siendo un elemento

uncion enzimatica, neurotransmision y sefalizacion celular. En las
o del sulfato de magnesio ha tomado un auge muy
ama de posibilidades para su uso (32).

crucial para la f
Ultimas décadas el us
importante presentando una amplia g

En la bibliografia consultada hasta el momento para la realizacion de este trabajo

no existen datos de un estu
resultados con otros. En este estudi

dosis de 100mg como adyuvante 2 anestésico local
empleado por via epidural para analgesia obstetrica puede

o margen de seguridad para las pacientes. No

ser utilizado con un ampli
se en ninguno de los grupos efectos clinicos de inestabilidad en ‘

modinamico, la frecuencia cardiaca fetal, asi, como en el test

dio como este, por lo que no es posible comparar los
o se observd que el sulfato de magnesio en

como bupivacaina al 0.125% y

ropivacaina al 0.125%

encontrando

cuanto al estado he
rencia estadisticamente significativa en relacion a los

de Apgar. No se observo dife ;
Tampoco S€ observo bloqueo motor en ambos grupos asi como |

o de parto. Respecto al grupo 1, 6 pacientes requirieron de
grupo 2 solo 2 pacientes

dos grupos.
detencion del trabaj
bolo suplementario de

requirieron bolo suplementario d
puntos. En cuanto a
atacion completa a los 15 minutos y 5 pacientes lograron

30 minutos, solo 2 pacientes lograron la dilatacion
pués de haber sido aplicada la analgesia

graron a dilatacion completa a los 15

anestésico local, y en el
e anestésico local para lograr un EVA satisfactorio

i la dilatacién del cérvix en el grupo 1
igual o menor de 4 grupo 1, 8

pacientes lograron la dil

la dilatacion completa a 108
a los 60 minutos des
po 2, 11 pacientes lo
ron la dilatacion completa a los 30 minutos y solo una

completa hast
obstétrica . En el gru
minutos, 3 pacientes 098
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paciente logro la dilatacion completa después de 60 minutos de haber sido

aplicada la analgesia obstétrica.

10. CONCLUSIONES

La hipétesis nula se comprueba la administraciéon de sulfato de magnesio como

adyuvante a anestésico local de bupivacaina al 0.125% y ropivacaina al 0.125%

empleado por via epidural para analgesia obstétrica, proporcional la misma calidad

y duracion analgésica, asi como los mismos cambios hemodinamicos, ya que no

se presentaron cambios entre los grupos.
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1.

HOSPITAL CIVIL DE TEPIC
CONSENTIMIENTO INFORMADO ANESTESIA.

INTRODUCCION.

Se solicita su participacion en éste es

tudio de investigaci6n. Este formulario contiene informacion sobre el
or el investigador, de modo que usted pueda decidir si desea participar. Se

estudio, la cudl le sera explicada p
le pide que participe en éste estudio de investigacién debido a que usted cumple con los criterios para ser
ste estudio analiza los efectos de los anestésicos locales como bupivacaina,

incluida en el estudio. E
ropivacafnay sulfato de magnesio como adyuvante en la analgesia obstétrica epidural.

(CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?
Comparar la eficacia y seguridad de los anestésicos locales adicionados con sulfato de magnesio como

adyuvante en la analgesia obstétrica epidural.

Firma del conyuge

Firma del pacienté ————

Fecha

HOSPITAL CIVIL DE TEPIC




HOSPITAL CIVIL DE TEPIC
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

SEGUNDA PARTE.

> Eficacia y seguridad de dos anestésicos locales: ropivacaina al 0.125%
mas 100mg de sulfato de magnesio como adyuvante vs bupivacaina al

0.125% mas 100mg de sulfato de magnesio como adyuvante para

analgesia obstétrica epidural.

> La finalidad del estudio es comprobar la eficacia y seguridad de dos
anestésicos locales agregando sulfato de magnesio como adyuvante,
administrados en la analgesia obstétrica epidural, durante el trabajo de

parto.

He sido invitado a participar en una investigacién para comparar la eficacia y

seguridad de ropivacaina mas sulfato de magnesio vs bupivacaina mas sulfato de

magnesio como adyuvante para el uso de analgesia obstétrica epidural. Me han

informado que los ries
inestabilidad hemodinadmi
cefalea - post puncxon de dura
relacionado a dicha mvestlgacmn no
El investigador me dio-una explicacién cla
rtunidad de hacer preguntas y
nte participar en este estudio y entiendo
n, sin perder mis derechos como paciente de éste hospital.

gos pueden ser, reaccién anafilactica, depresion respiratoria,
ca, retencién urinaria, interrupcién del trabajo de parto,
madre. También, me han informado que todo lo
tendra ningun costo.

ray lef la informacién sobre la investigacion,
tuve la opo mis dudas han sido resueltas. Acepto
voluntariame que tengo derecho a retirarme

de la investigacion,

Nombre del participante
Teléfono

Direccion _____——




Firma del participante Fecha

Nombre del Cényuge Parentesco
Direccién Teléfono
Firma del Testigo Fecha
Nombre del Testigo Parentesco
Direccién Teléfono
Firma del Testigo Fecha

Nombre y firma de quien solicit6 el Consentimiento.

Dr. Oscar Eduardo Jacinto Jiménez
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