1 U\‘\SW‘* ET SCIENT4
SNANTAT! INSERy 44

HOSPITAL REGIONAL
ALTA ESPECIALIDAD
DR.IGNACIO MORONES PRIETO

FACULTAD DE
MEDICINA

SAN LUIS POTOSI

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE SAN LUIS POTOSI
FACULTAD DE MEDICINA

HOSPITAL REGIONAL ALTA ESPECIALIDAD “DR IGNACIO MORONES PRIETO”

Trabajo de investigacion para obtener el diploma en la especialidad de Anestesiologia

Evaluacion de la eficacia analgésica de ropivacaina 0.2% + fentanilo 50 mcg
versus bupivacaina 0.25% + fentanilo 50 mcg en analgesia epidural durante el
trabajo de parto

Dra. Erika Alejandra Reyes Padron

DIRECTOR CLINICO
Dra. Gabriela Josefina Vidafia Martinez
Especialista en Anestesiologia

DIRECTOR METODOLOGICO
Dra. Ursula Fabiola Medina Moreno
Profesor Investigador de Tiempo Completo Departamento de Farmacologia

Febrero 2026






 CHARITAS ET SC/e1 7,4
SNANTAT! INSERy 44

2
T
Dl
m N
4
Z e

HOSPITAL REGIONAL
ALTA ESPECIALIDAD
DR.IGNACIO MORONES PRIETO

FACULTAD DE
MEDICINA

SAN LUIS POTOSI

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE SAN LUIS POTOSI
FACULTAD DE MEDICINA
HOSPITAL REGIONAL ALTA ESPECIALIDAD “DR IGNACIO MORONES PRIETO
Trabajo de investigacién para obtener el diploma en la especialidad de Anestesiologia

Evaluacion de la eficacia analgésica de ropivacaina 0.2% + fentanilo 50 mcg
versus bupivacaina 0.25% + fentanilo 50 mcg en analgesia epidural durante el
trabajo de parto

Erika Alejandra Reyes Padron)
No. de CVU del CONACYT 1194373

DIRECTOR CLINICO
Dra. Gabriela Josefina Vidafia Martinez
Especialista en Anestesiologia
CVU 618636, ORCID 0000-0003-3006-6249

DIRECTOR METODOLOGICO
Dra. Ursula Fabiola Medina Moreno
Profesor Investigador de Tiempo Completo Departamento de Farmacologia
CVU: 308929, ORCID: 000-0003-4906-223X



SINODALES

Dr. Israel Tapia Garcia
Presidente

Dra. Ma. Silvia Cruz Rodriguez
Sinodal

Dra. Martha Alejandra Loyo Olivo
Sinodal

Dra. Melina Nitze Cortés Garcia
Sinodal suplente

Febrero 2026

Evaluacion de la eficacia analgésica de ropivacaina 0.2% + 50 mcg de fentanilo versus
bupivacaina 0.25% +50mcg fentanilo en analgesia epidural durante el trabajo de parto ©

2025 Por Erika Alejandra Reyes Padrén. Se distribuye bajo Creative Commons

Attribution-NonCommercial-NoDerivatives 4.0 International



https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/?ref=chooser-v1
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/?ref=chooser-v1
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/

RESUMEN
Introduccion: El trabajo de parto es un proceso doloroso que puede tener efectos

adversos en la madre y el feto si el dolor no se maneja adecuadamente. La analgesia
obstétrica se destaca como una opcion efectiva, la eleccion del anestésico local via
epidural sigue siendo objeto de investigacion, sobre todo para la 6ptima evolucién del
trabajo de parto sin que produzca efectos adversos en la madre y el producto.

Objetivo principal: Evaluar la eficacia analgésica de ropivacaina 0.2% + fentanilo 50
mcg en comparacion con bupivacaina 0.25% + fentanilo 50 mcg utilizando la Escala
Numérica Analoga (ENA), en mujeres sometidas a analgesia epidural durante el trabajo
de parto.

Disefio de estudio: Ensayo clinico aleatorizado, doble ciego, controlado (ECCA, piloto).
Se incluyeron mujeres embarazadas que cursaban la fase de fase activa del trabajo de
parto, que desearon analgesia obstétrica; y se aleatorizaron a uno de los 2 grupos
siguientes: Grupo 1 Ropivacaina 0.2% + fentanilo 50mcg. Grupo 2 bupivacaina 0.25% +
fentanilo 50mcg. Se recabaron las siguientes variables: edad, peso, talla, IMC, via de
resolucién del embarazo; se evaluo el dolor posterior a la aplicacion de la analgesia
obstétrica de ambos grupos a los 5, 15 y 30 minutos mediante la escala de ENA.
Célculo del tamafo de la muestra y analisis estadistico: Al ser un estudio piloto el
tamafo de muestra requerido se calculé en 30 mujeres por grupo. Se realizé el analisis
descriptivo de los datos generales. Se analiz6 la normalidad de las variables continuas
mediante Shapiro-Wilk y se reportd mediante su medida de tendencia central y de
dispersion correspondiente. Las variables categoricas se describieron con su numero y
porcentaje. Se determino el analisis inferencial que se comparé mediante t de student o
Su contraparte no paramétrica y se realizaron analisis secundarios.

Resultados: Los resultados demostraron que el uso del Grupo 1 Ropivacaina 0.2% +
fentanilo 50mcg y Grupo 2 bupivacaina 0.25% + fentanilo 50mcg no tuvieron diferencia
significativa en la medicion de la escala de ENA posterior a la aplicacion de la analgesia
obstétrica en las variables observadas que fueron edad, peso, talla, IMC y via de
resolucion del embarazo.

Conclusiones. La analgesia obstétrica con Ropivacaina 0.2% + fentanilo 50mcg versus

bupivacaina 0.25% + fentanilo 50mcg, se observé que en ambos grupos tienen una



adecuada efectividad y seguridad Desde los 5 minutos posteriores a la aplicacion de la
analgesia obstétrica en ambos grupos, se observd una importante disminucion del dolor
evaluada con la escala de ENA. En ningun grupo se observaron cambios hemodindmicos

o datos de bloqueo motor posterior a la aplicacion de la analgesia obstétrica.
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LISTA DE DEFINICIONES

Trabajo de parto: El trabajo de parto es el proceso en el que el Utero se dilata y se
vuelve mas estrecho, permitiendo que el bebé se deslice a través del canal vaginal.

Fase de fase activa del trabajo: Se caracteriza por la dilatacién del cuello uterino de 4
a 6 centimetros. Durante esta fase, las contracciones se vuelven mas largas, intensas y
frecuentes, ocurriendo generalmente cada 3 a 4 minutos.

Analgesia obstétrica: Es el método mas eficaz para el alivio del dolor durante el parto.
Consiste en la administracion de anestésicos locales y opioides en el espacio epidural.

Ropivacaina: Anestésico local del grupo de las amino amidas que actta bloqueando los
canales de sodio en las fibras nerviosas, proporcionando analgesia prolongada con
menor riesgo de toxicidad sistémica en comparacion con otros anestesicos.

Bupivacaina: Anestésico local de larga duracion de la clase de las amidas, utilizado
para la anestesia local, regional o espinal. El comienzo de la accién es rapido (1 a 0
minutos) y su duracion significativamente mas prolongada (entre 3 y 9 horas).

Opioides: Son medicamentos con potente accion analgésica y sedante, indicados para
aliviar dolores intensos o0 para inducir la anestesia en cirugias junto con otros
medicamentos anestésicos, ya que reducen el dolor, provocan sensacion de bienestar y
también somnolencia.

Fentanilo: Potente farmaco opioide sintético aprobado para su uso como analgésico y

anestésico. Es aproximadamente 100 veces mas potente que la morfina y 50 veces mas
potente que la heroina como analgésico.
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ANTECEDENTES

El dolor durante el trabajo de parto es ampliamente reconocido como una de las
experiencias mas intensas en la vida de una mujer y puede tener efectos perjudiciales
tanto para la madre como para el feto (1-3). El dolor del parto desencadena la liberacién
de hormonas del estrés como el cortisol y la epinefrina en la madre, lo que reduce el flujo
sanguineo uteroplacentario (4-6). Ademas, la hiperventilacion inducida por el dolor
puede resultar en alcalosis respiratoria, afectando los niveles de saturacion de oxigeno
fetal. El alivio adecuado del dolor durante el trabajo de parto ofrece numerosos beneficios
fisiologicos y psicolégicos tanto para la madre como para el feto (7—9). En muchos
paises, incluida nuestra region, proporcionar analgesia durante el trabajo de parto sigue
siendo un desafio significativo. La analgesia regional, particularmente la analgesia
epidural para el trabajo de parto, destaca como una opcion segura y efectiva entre los
diversos métodos disponibles (4,10,11).

La analgesia obstétrica alivia el dolor y mejora la funcion cardiovascular y pulmonar
materna, manteniendo el estado acido-base del feto (12—-14). Una de sus principales
ventajas es que permite que la madre permanezca despierta, cooperativa y participe
activamente en el proceso de parto (15-17). Ademas, en comparacion con otros métodos
de alivio del dolor, la analgesia epidural para el trabajo de parto resulta consistentemente
en los niveles mas altos de satisfaccion materna (18—20). Sin embargo, el uso de agentes
anestésicos locales solos en la analgesia epidural puede llevar a un bloqueo motor en
hasta el 85% de los pacientes, reduciendo la satisfaccion materna, aumentando la
duracion de la segunda etapa del parto y elevando la incidencia de partos instrumentales.
Por otro lado, los opioides epidurales solos pueden proporcionar analgesia sin bloqueo
motor, pero es posible que no logren un alivio del dolor satisfactorio durante todo el
trabajo de parto (21,22).

La combinacion de opioides con anestésicos locales resulta efectiva, ya que reduce el
bloqueo motor, facilita el progreso del parto y promueve el parto vaginal (23,24). Ademas,
esta combinacion permite una reduccion en la dosis necesaria de anestésico local. La
adicion de opioides a los bolos epidurales de anestésicos locales se ha convertido en

una técnica popular debido a su influencia en la duracién de la analgesia del trabajo de
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parto. Al usar bupivacaina a concentraciones mas altas para la analgesia del trabajo de
parto, existe el riesgo de prolongacion de la segunda etapa del trabajo de parto y un
aumento en la incidencia de partos vaginales asistidos debido al bloqueo motor
(25,26).Para abordar estos problemas, se emplean la concentracion minima de
anestésico local (MLAC), el volumen minimo de anestésico local (MLAV) y un régimen
de dosis baja de anestésicos locales con opioides (27). Este enfoque proporciona una
analgesia adecuada con un bloqueo motor minimo o nulo, asegura una mejor estabilidad
hemodindmica, permite que la madre permanezca ambulatoria y reduce el riesgo de
toxicidad si se inyecta inadvertidamente de manera intravascular. Este enfoque mejora
la seguridad de la madre y el feto sin afectar negativamente el progreso del parto (18,28).
En los dltimos afios, la ropivacaina ha reemplazado cada vez mas a la bupivacaina en la
analgesia epidural para el trabajo de parto. La ropivacaina ofrece propiedades
analgésicas similares pero con menos bloqueo motor y una toxicidad cardiovascular y
del sistema nervioso central reducida (29,30). En este estudio, se comparan dosis
equivalentes de ropivacaina 0.2% con fentanilo 50 mcg versus bupivacaina 0.25% con

fentanilo 50 mcg en cuanto a su eficacia analgésica y estabilidad hemodinamica.
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JUSTIFICACION.

El dolor durante el trabajo de parto es uno de los desafios mas significativos en el manejo
obstétrico, con implicaciones tanto fisiol6gicas como psicolégicas para la madre y el feto.
Una analgesia inadecuada puede causar la liberacion de hormonas de estrés como
cortisol y epinefrina, reduciendo el flujo sanguineo uteroplacentario y afectando
negativamente la oxigenacion fetal. Ademas, la hiperventilacion materna inducida por el
dolor puede resultar en alcalosis respiratoria, comprometiendo los niveles de saturacién
de oxigeno del feto. Por estas razones, el manejo efectivo del dolor durante el trabajo de
parto es fundamental.

La analgesia obstétrica o epidural se considera el estandar de oro debido a su capacidad
para proporcionar un alivio efectivo del dolor mientras permite a la madre participar
activamente en el proceso del parto. Sin embargo, el uso de anestésicos locales como
la bupivacaina a concentraciones mas altas puede resultar en bloqueo motor,
prolongacion de la segunda etapa del trabajo de parto, y un aumento en la necesidad de
partos asistidos. La combinacién de anestésicos locales con opioides, como fentanilo, ha

demostrado ser efectiva para mejorar el alivio del dolor y reducir el bloqueo motor.

En este contexto, la ropivacaina ha surgido como una alternativa a la bupivacaina debido
a su menor potencial de toxicidad cardiovascular y del sistema nervioso central, asi como

a su capacidad de proporcionar analgesia adecuada con menos bloqueo motor.

Los resultados de este estudio pueden contribuir a optimizar el manejo del dolor durante
el trabajo de parto, mejorando tanto los resultados maternos como fetales y ofreciendo
un enfoque basado en la evidencia para la seleccion de agentes analgésicos en la

practica clinica obstétrica.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

Cual es la eficacia analgésica de ropivacaina 0.2% + fentanilo 50 mcg en comparacion
con bupivacaina 0.25% + fentanilo 50 mcg en mujeres sometidas a analgesia epidural
durante el trabajo de parto, en términos de alivio del dolor?

HIPOTESIS.

La ropivacaina 0.2% + fentanilo 50 mcg es mas efectiva que la bupivacaina 0.25% +
fentanilo 50 mcg para la analgesia obstétrica en términos de alivio del dolor a los 15

minutos posterior a su aplicacion.
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OBJETIVOS.

Objetivo General

Evaluar la eficacia analgésica de ropivacaina 0.2% + fentanilo 50 mcg en comparacion
con bupivacaina 0.25% + fentanilo 50 mcg utilizando la Escala Numérica Anéloga (ENA),
en mujeres sometidas a analgesia epidural durante el trabajo de parto.

Objetivos Especificos

1. Determinar la intensidad del dolor post-analgesia utilizando la Escala Numérica
Analoga (ENA) a los 5, 15 y 30 min, en el grupo de embarazadas en trabajo de
parto, con ropivacaina 0.2% + fentanilo 50 mcg.

2. Determinar la intensidad del dolor post-analgesia utilizando la Escala Numeérica
Anéaloga (ENA) a los 5, 15 y 30 min, en el grupo de embarazadas en trabajo de
parto, con bupivacaina 0.25% + fentanilo 50 mcg.

3. Comparar la eficacia analgésica en ambos grupos.

Objetivo Secundario
1.Evaluar los cambios hemodinamicos en la frecuencia cardiaca y presion arterial de

ambos grupos.

17



SUJETOS Y METODOS

Disefo del estudio
Ensayo clinico aleatorizado, controlado, doble ciego. Estudio piloto.

e Grupos de estudio:
o GA: embarazadas en trabajo de parto, con ropivacaina 0.2% + fentanilo 50
mcg.
o GB: embarazadas en trabajo de parto, con bupivacaina 0.25% + fentanilo
50 mcg
e Evaluacién del dolor: se utiliza la escala visual analoga, la cual se aplicara por el
investigador principal en el area de quiréfano a los 5, 15 y 30minutos.
e Cegamiento:
o Daoble (residente, paciente).
e Evaluacion de seguridad:
o Se determinarad la frecuencia de eventos adversos como reacciones

alérgicas, taquicardia, hipotension, nauseas etc.

Lugar de realizacion: Area de labor del Hospital Regional de Alta Especialidad General
Dr. Ignacio Morones Prieto, San Luis Potosi, S.L.P., México.
Universo de estudio: Mujeres embarazadas que estén en trabajo de parto en fase activa

y que acepten analgesia obstétrica.

Criterios de seleccion

I. Criterios de Inclusién

e Mujeres embarazadas de 18 a 42 afios.
« Trabajo de parto en fase activa y que refieran dolor con ENA mayor a 7.
o Estado fisico ASA 1l o lll.

o Deseo de analgesia obstétrica
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¢ Consentimiento informado firmado.

[l. Criterios de No Inclusién

« Alergia conocida a los anestésicos locales o a los opioides.

« Condiciones médicas que contraindiquen la analgesia epidural durante el trabajo

de parto (ejemplo., coagulopatias, infeccién en el sitio de puncion).

« Uso de otros métodos analgésicos durante el trabajo de parto.

[1l. Criterios de Eliminacion

o Retiro del consentimiento por parte de la participante.

e Que no se puedan obtener las variables de interés.

VARIABLES DEL ESTUDIO

Variable Dependiente en el estudio:
) L ] Valores ] Tipo de
Variable Definicién Operacional ] Unidades ]
Posibles Variable
Intensidad del dolor percibido
durante el trabajo de parto
medida mediante la escala o
i . Cuantitativa
Dolor intraparto analoga numérica (ENA) a 0-10 NA . .
_ discrecional
los 5,15 y 30 minutos
posterior a la aplicacion de
analgesia obstétrica
Variable Independiente en el estudio:
. . : . GA: .
Tipo de Tipo de anestésico utilizado en la ] i Nominal
. ) ) Ropivacaina NA L
anestésico analgesia epidural. 0.2%¢ dicotémica
. 0
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GB:
Bupivacaina
0.25%

Variables Confusoras en el estudio:

Edad de las participantes en afios

menor de 60 Ipm o mayor a
100 Ipm o caida de la presién
arterial media inicial de mas
de 30 mm hg posterior a la
aplicacion de la analgesia

obstétrica.

. Cuantitativa
Edad Materna completos recabada en la fecha de 18 a 45 Afos )
. ., continua
inclusion.
Relacion entre el peso y la altura
indice de Masa de las participantes. Se calcula Cuantitativa
o 20 a 40 kg/m?2 )
Corporal (IMC) como peso (kg) dividido por altura continua
(m?)
NUmero de partos previos de las o
) o ] ] Cuantitativa
Paridad participantes. Determinada a partir 0-5 Partos ]
o . discreta
del historial obstétrico
y Tiempo desde el inicio de las o
Duracion del ) Cuantitativa
) contracciones regulares hasta el 5-24 Horas )
Trabajo de Parto continua
parto.
) Uso de otras intervenciones _
Intervenciones o ] Nominal
meédicas durante el parto, como Si/No NA L
durante el Parto o dicotdmica
oxitocina.
Inestabilidad Parametros de inestabilidad
hemodinamica | hemodinamica disminucion Nominal
de frecuencia cardiaca Si/No NA dicotomica

Tabla 1. Tabla de variables incluidas en el estudio.
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CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA

Tipo de muestreo: No probabilistico consecutivo por conveniencia.

Calculo del tamafio de la muestra: Al no conocer el tamafio del efecto se propone un
estudio piloto, el tamafio de muestra requerido se calculé en 30 mujeres por grupo.
Estandarizacion de medicion:

Escala numérica analoga (ENA): Herramienta numérica del 0 al 10, en donde el cero
significa ausencia de dolor y 10 el peor dolor imaginable.

Método de aleatorizacién:

Aleatorizacion Simple, se utilizara la funcién “randomblock” del programa Rstudio Pro-
2022.12.0. Se tomaran en cuenta los 60 procedimientos necesarios. La secuencia estara
resguardada por el Adscrito.
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ANALISIS ESTADISTICO

Inicialmente, se realizard un analisis descriptivo. A las variables continuas se evaluara la
normalidad utilizando la prueba de Shapiro-Wilk y QQ-plot; y se describirdn mediante su
medida de tendencia central y de dispersion correspondiente. Las variables continuas
con distribucién normal de describiran con su media y distribucion estandar, de lo
contrario se describirdn con su mediana y rango intercuartilico. Las variables categoéricas
se describirdn con su nimero y porcentaje.

En el andlisis inferencial, se empleara la prueba t de Student para comparar medias entre
los grupos de tratamiento si las variables se distribuyen normalmente. De lo contrario, se
recurrira a la prueba de Mann-Whitney.

Ademas, se utilizara la prueba Chi-cuadrado o la prueba exacta de Fisher para analizar

diferencias en proporciones categoricas.
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PLAN DE TRABAJO

Reclutamiento de participantes: Se acudird al area de labor del HRAE para la
identificacion se las pacientes que cumplan los criterios de seleccion. Se invitara a las
pacientes a participar en el estudio mediante la firma del consentimiento informado.

Aleatorizacién: Asignacion aleatoria de las participantes a uno de los dos grupos de
estudio.

Administracion del tratamiento: Aplicacion de analgesia epidural segun el grupo
asignado.

Monitoreo y Evaluacion: Evaluacion del dolor mediante la escala numérica analoga
(ENA).

Recoleccién de datos: Registro de todos los resultados una base de datos de Excel con
las variables de interés.

Andlisis de datos: Se realizara el andlisis estadistico para evaluar las diferencias entre
los grupos con el paquete R Studio

RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES

Recursos humanos.

Dra. Gabriela Josefina Vidafia Martinez. Investigador principal. Anestesidloga
asignada area de Ginecologiay Obstetricia. Hospital Regional de Alta Especialidad
Dr. Ignacio Morones Prieto. Sera la responsable de la direccidon general y supervision
de esta investigacion

Dra. Ursula Fabiola Medina Moreno. Asesor Metodoldgico y Estadistico.
Catedratica de Farmacologia Doctorado en Farmacologia. Universidad Auténoma
de San Luis Potosi. Coordinacion del disefio metodologico, analisis estadistico,
resultados, discusion y conclusiones

Dra. Julia Margarita Alfaro Juarez Co asesora. Anestesiéloga. Adscrita del turno
vespertino Hospital Regional de Alta Especialidad Dr. Ignacio Morones Prieto.
Colaborara con supervision de esta investigacion, ayudara con la obtencion de firma de

consentimiento informado y monitorizacion de pacientes.
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Recursos materiales.

Para el estudio sobre la eficacia de la ropivacaina y Bupivacaina con fentanilo en el
trabajo de parto, se han previsto los siguientes recursos materiales: los medicamentos
ropivacaina y Bupivacaina, complementados con fentanilo; equipos de monitorizacion de
signos vitales para un seguimiento continuo durante la administracion y efecto de la
analgesia; materiales consumibles como agujas y catéteres epidurales; y software
estadistico avanzado como SPSS o R para un andlisis detallado y preciso de los datos
recopilados. Estos recursos son fundamentales para asegurar la ejecucion segura y
eficaz del estudio, permitiendo una evaluacion rigurosa y confiable de los tratamientos

analgésicos estudiados.

ASPECTOS ETICOS

El estudio se clasifica como una investigacion con riesgo mayor al minimo. Esto se debe
a que se realizaran intervenciones, la aplicacion de dos medicamentos que son
estandares y comunmente utilizados en la atencion clinica. Los riesgos asociados con la
administracion de estos anestésicos son bien conocidos y estan considerados
manejables dentro del contexto de la atencion médica rutinaria. Los participantes del
estudio recibiran un seguimiento continuo para asegurar su seguridad y cualquier efecto
adverso sera tratado de manera inmediata por profesionales calificados.

El presente estudio se realizara en estricto apego al Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion, la declaracién de Helsinki de la asamblea medica
mundial de acuerdo con su ultima actualizacion y los estandares éticos adecuados.
Adicionalmente se siguieron las recomendaciones de la Norma Oficial Mexicana sobre
los criterios para la ejecucion de investigacion para la salud en seres humanos publicada
en el Diario Oficial de la Federacion, de la Ley General de Salud de los Estados Unidos
Mexicanos, del Reglamento de la Ley en Materia de Investigacion para la Salud, Capitulo
Unico, Titulo segundo, Articulos 13,14,16,17,20,21 y 22. De acuerdo con el articulo 17
del RLGSMI, este protocolo se clasifica con riesgo mayor al minimo.

El estudio fue aprobado por el Comité Académico del postgrado de Anestesiologia, el

cual es avalado por la Facultad de Medicina de la UASLP y se lleva a cabo en el HRAE
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Dr. Ignacio Morones Prieto y que se sometera a evaluacion por el Comité de
Investigacion y el Comité de Etica de Investigacion del HRAE Dr. Ignacio Morones Prieto.
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RESULTADOS

El presente estudio de investigacion se llevé a cabo del mes de enero al mes de marzo

del 2025, invitando a participar a 66 pacientes de las cuales 5 no aceptaron participar por

no aceptar analgesia obstétrica. De las 61 que aceptaron participar y de forma

aleatorizada, se agruparon en el grupo A (Ropivacaina + 50 mcg de Fentanilo) y B

(Bupivacaina + 50 mcg de Fentanilo) (ver figura 1).

66
pacientes

61
pacientes

5 pacientes
no
aceptaron

Grupo A
(31)

Grupo B
(30)

Figura 1. Diagrama de flujo de las pacientes incluidas en el estudio.

1. Como primer punto se realizd el andlisis de normalidad, con el objetivo de

determinar cual de las variables continuas se analizaria por prueba paramétrica,

y cuales por prueba no paramétrica. Para las variables con una p menor a 0.05,

se analizaron con la prueba de Wilcoxon test, y en caso contrario con Student test

(Tabla 1).
Variable P_Shapiro_Resid P_Levene Andlisis
Realizado
ED 0.0099 0.78 Wilcoxon Test
TAL 0.21496 0.86 Student Test
PES 0.24161 0.42 Student Test
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IMC 0.35996 0.75 Student Test

DIL 0.0179 0.37 Wilcoxon Test
ENAI <0.001* 0.18 Wilcoxon Test
ENAC <0.001* 0.7 Wilcoxon Test
ENAQ <0.001* 0.5 Wilcoxon Test
ENAT <0.001* 0.86 Wilcoxon Test
APU <0.001* 0.6 Wilcoxon Test
APC <0.001* 0.66 Wilcoxon Test
ANALG <0.001* 0.32 Wilcoxon Test

Tabla 2. Andlisis de normalidad de las variables continuas

2. Para el analisis descriptivo de la poblacion de estudio, se presentan a

continuacion, los resultados mas relevantes:

Figura 2. Comparativo de edad en los grupos de estudio.

a. Enlo que respecta ala edad, no observamos diferencias estadisticas entre

los grupos. El rango de edad para el total de la poblacion de 18 a 42 afios.

Al comparar entre los grupos, solo el A (Ropivacaina + 50 mcg de

Fentanilo) presenté un rango de menor edad, aunque sin diferencias (ver

figura 2, tabla 2).

50~

B
=3

Edad (afios)

o
1=}

@
S

GPO

Grupos de Trat
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_ Total A B
Variables p-value?
N =61' N = 31! N = 30*
Edad 0.93
_ _ 25.0 25.0 24.5
Median (Min, Max)
(18.0, 42.0) (18.0, 34.0) (18.0, 42.0)

L'n (Nam.)

2 Wilcoxon Rank sum test

Tabla 3. Comparativo de edad en los grupos de estudio.

b. Respecto a las comorbilidades en la poblaciéon de estudio, en mas del

70% no se presentaron. Destaca que el grupo B (Bupivacaina + 50 mcg de

Fentanilo), presentd6 mayor variedad de comorbilidades, pero sin ser

estadisticamente significativo al comparar con el grupo A (Ropivacaina +

50 mcg de Fentanilo). Dentro de las comorbilidades observadas la mas

frecuente fue enfermedad hipertensiva del embarazo (6.6%), que englobd,

preeclampsia y preeclampsia severa.

La segunda mas frecuente fue trabajo de parto pretérmino también con
6.6% (ver figura 3, tabla 3).

100% -

75%=

count

25% -

0%~

50% -

A
GPO de Trat

B

Comorbilidades

[ no
0 ene
0 e
B Tox
=
B coe
B s
[ ome
[ Ho
[ mix

Figura 3. Comparativo de morbilidades en los grupos de estudio.
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Variables Tota 8 i p-value?
N =61' N =311 N = 30*

NO 44 (72%) 25 (81%) 19 (63%) 0.41
Enfermedad

Hipertensiva  del

Embarazo 4 (6.6%) 3 (9.7%) 1 (3.3%)
Trabajo de Parto

Pre-termino 4 (6.6%) 1 (3.2%) 3 (10%)
Toxicomanias |1 (1.6%) 0 (0%) 1 (3.3%)
Estado Fetal No

Tranquilizante 1 (1.6%) 0 (0%) 1 (3.3%)
Colecistitis

Litiasica

Agudizada 1 (1.6%) 0 (0%) 1 (3.3%)
Sifilis 1 (1.6%) 0 (0%) 1(3.3%)
Diabetes

Mellitus

Gestacional 1 (1.6%) 0 (0%) 1 (3.3%)
Hemorragia

Obstétrica 1 (1.6%) 1 (3.2%) 0 (0%)
Dos o0 mas

patologias 3 (4.9%) 1 (3.2%) 2 (6.7%)

1n (%)

2 Chi-squared test

Tabla 4. Comparativo de morbilidades en los grupos de estudio.

c. En lo que respecta al andlisis de variables antropométricas, no

observamos diferencias estadisticas significativas. Observamos un rango
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de peso de los 50 a los 111 kg e IMC desde los 19.9 a los 45.6 Kg/m2 (ver
figura 4, tabla 4).

2
3

40~

GPO GPO

Peso (Kg)
@

@ >
IMC (Kg/m2)
g

25- ) , . .
A B A ]
Grupos de Trat Grupos de Trat

Figura 4. Comparativo de variables antropométricas (a) peso, b) IMC, en los grupos de
estudio. A) Ropivacaina 0.2% + Fentanilo 50mcg, B) Bupivacaina 0.25% + Fentanilo

50mcg

Variables Tota A ° p-value?
N =61t N = 31! N = 30!

Talla 0.59

Mean (SD) 159 (0.05) |1.59 (0.06)  |1.58 (0.05)

Peso 0.96

Mean (SD) 75 (14) 75 (14) 75 (15)

IMC 0.69

Mean (SD) 29.7 (5.3) 295 (5.6) 29.8 (5.2)

1n (%)

2 T- test

TABLA 5. COMPARATIVO DE VARIABLES ANTROPOMETRICAS EN LOS GRUPOS DE ESTUDIO.
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d. De las variables Gineco obstétricas observamos que:

count

Respecto a antecedente de paridad en la poblacién de estudio no

observamos diferencias significativas. Tuvimos en su mayoria pacientes

gesta 1 y 2 en ambos grupos hasta una gesta 9 que se incluy6 en el grupo B

(Bupivacaina 0.2%+Fentanilo 50mcg).

100% =

75% =

25% =

0=

GPO de Trat

Figura 5. Comparativo de antecedente de paridad, en los grupos de estudio. A)

Ropivacaina 0.2%-+Fentanilo 50mcg, B) Bupivacaina 0.25%-+Fentanillo 50mcg

Variables Tota A ° p-value?
N =61t N = 31! N = 30!
PAR 0.73
1 17 (28%) 10 (32%) 7 (23%)
2 22 (36%) 12 (39%) 10 (33%)
3 12 (20%) 4 (13%) 8 (27%)
4 7 (11%) 4 (13%) 3 (10%)
6 2 (3.3%) 1 (3.2%) 1(3.3%)
9 1 (1.6%) 0 (0%) 1 (3.3%)
1n (%)

2 Pearson’s Chi-squared test

Tabla 6. Comparativo de antecedente de paridad en los grupos de estudio.
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a.

En lo que respecta a la dilatacion cervical en la poblacion de estudio, al

momento de la administracién de la analgesia obstétrica las pacientes tenian

desde 4 hasta 10 cm de dilatacion. Destaca que el grupo A (Ropivacaina + 50

mcg de Fentanilo), la mayoria de las pacientes que recibieron la analgesia

obstétrica su dilatacion oscilaba entre 5y 6 cm, pero sin ser estadisticamente

significativo al comparar con el grupo B (Bupivacaina + 50 mcg de

Fentanilo). En ambos grupos se presentaron pacientes que se administré la

analgesia con 10cm de dilatacion.

(ver figura 5, tabla 5).

12.5-

10.0-

7.5-

Dilatacion (cm)

50~

2.5-

Grupos de Trat

GPO

Figura 5. Comparativo de Dilatacion cervical en los grupos de estudio. A) Ropivacaina

0.2%+Fentanilo 50mcg, B) Bupivacaina 0.25%-+Fentanilo 50mcg

Variables

Total A

N =61' N =31t

N = 301

p-value?

Dilatacion

0.21
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6.00  [4.00,
10.0]

6.00  [4.00,
10.0]

6.50  [4.00,

Median (Min, Max) 10.0]

1n (%)

2 Wilcoxon Rank sum test

Tabla 7. Comparativo de antecedente de dilatacién cervical en los grupos de estudio.

iii. En lo que respecta a la resolucién del embarazo, no observamos
diferencias estadisticas entre los grupos. Se observaron en total 52 partos
vaginales para el total de la poblacion. Al comparar entre los grupos el
grupo A (Ropivacaina + 50 mcg de Fentanilo) presentd 2 ceséareas en
comparacion con el grupo B (Bupivacaina 0.25% + 50 mcg de fentanilo),

aunque sin diferencias significativas observadas (ver figura 6, tabla 6).

100% =

T5% =

Resolucion

M v
B ces

count
w
[=]
2

25% =

0% -

GPO de Trat

Figura 6. Comparativo de resolucion del embarazo en los grupos de estudio. A)

Ropivacaina 0.2% + Fentanilo 50mcg, B) Bupivacaina 0.25% + Fentanilo 50mcg

_ Total A B
Variables p-value?
N =61t N = 31! N = 30!
RES 0.081
VAG 52 (85%) 29 (94%) 23 (77%)
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CES

9 (15%)

2 (6.5%)

7 (23%)

Tn (%)

2 Chi2 test

Tabla 8. Comparativo de resolucién del embarazo en los grupos de estudio

count

100% -

75% -

50% -

25% -

0% =

Respecto al uso de oxitocina en la poblacion de estudio en el 87 % se

utilizé oxitocina en ambos grupos. En el grupo A (Ropivacaina + 50mcg

fentanilo) en el 81% de las pacientes se utilizd6 en comparacién con el grupo

B (Bupivacaina 0.25% + 50mcg fentanilo) en donde se infundi6 en un 93 %,

sin mostrar diferencia significativa en ninguno de los grupos.

GPO de Trat

Uso Oxitocina

s
)

Figura 7. Comparativo del uso de oxitocina en los grupos de estudio. A) Ropivacaina

0.2% + Fentanilo 50mcg, B) Bupivacaina 0.25% + Fentanilo 50mcg

_ Total A B
Variables p-value?
N =61t N = 31! N = 30!
OX 0.26
S 53 (87%) 25 (81%) 28 (93%)
NO 8 (13%) 6 (19%) 2 (6.7%)
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'n (%)
2 Chi2 test

Tabla 9. Comparativo del uso de oxitocina en los grupos de estudio

3. Objetivo General: Evaluar la eficacia analgésica de ropivacaina 0.2% + fentanilo
50 mcg en comparacion con bupivacaina 0.25% + fentanilo 50 mcg utilizando la
Escala Numérica Analoga (ENA), en mujeres sometidas a analgesia epidural
durante el trabajo de parto.

Al interrogar el ENA inicial previo a la administracién de la analgesia obstétrica
observamos que las pacientes tuvieron una puntuacion de ENA entre 8/10 a 10/10, al
comparar entre los grupos, en el grupo A (Ropivacaina 0.2% + Fentanilo 50mcg ) en su
mayoria refirieron un ENA de 9/10 vy el grupo B (Bupivacaina 0.25%+Fentanilo 50mcg)
comentaron un ENA 10/10 la mayoria de las pacientes sin ser esto estadisticamente

significativo. (ver figura 8)

11-

[=]
'

GPO

ENA inicial (puntaje)
w

-]
'

Grupos de Trat

Figura 8. Puntuacion de ENA inicial en los grupos de estudio. A) Ropivacaina 0.2% +

Fentanilo 50mcg, B) Bupivacaina 0.25% + Fentanilo 50mcg

Al preguntar el ENA a los 5 minutos después de la administracion de la analgesia

obstétrica, se observé en ambos grupos la disminucion del dolor, en la mayoria de las
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pacientes del estudio. En ambos grupos se refiri6 un ENA de 4/10 a 5 /10 sin mostrar

diferencia significativa en ninguno de los grupos (ver figura 9)

ENA 5min (puntaje)

12
8-
GPO
4- A
B
0-
4+ . '
A B

Grupos de Trat

Figura 9. Puntuacion de ENA a los 5 minutos en los grupos de estudio. A) Ropivacaina

0.2% + Fentanilo 50mcg, B) Bupivacaina 0.25% + Fentanilo 50mcg

A los 15 minutos de administrada la analgesia obstétrica se interrogo nuevamente la
intensidad del dolor, observando mayor disminucién de este en ambos grupos, las
pacientes que participaron en el estudio refirieron ENA de 0 a 7 con una media de 2/10,

sin mostrar diferencia significativa en ninguno de los 2 grupos.(ver figura 10)

a-
GPO
4=
A
I B
0-
A B

Grupos de Trat

ENA 15min (puntaje)

Figura 9. Puntuacion de ENA a los 5 minutos en los grupos de estudio. A) Ropivacaina

0.2% + Fentanilo 50mcg, B) Bupivacaina 0.25% + Fentanilo 50mcg
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7.5-

5.0-

25-

ENA Total {puntaje)

0.0-

25

Grupos de Trat

Figura 10. Comparativo de la puntuacion de ENA total en los grupos de estudio. A)

Ropivacaina 0.2% + Fentanilo 50mcg, B) Bupivacaina 0.25% + Fentanilo 50mcg

Total A B
Variables p-value?
N =61" N =231t N = 30!
ENA Inicial 0.55
9.00 [8.00,|9.00 [8.00,|9.00 [8.00,
Median [Min, Max] |10.0] 10.0] 10.0]
ENA 5 min 0.83
Median
[Min, Max] 5.00 [0, 8.00] [5.00 [0, 8.00] [4.50 [0, 8.00]
ENA 15 min 0.72
Median
2.00[0, 7.00] |2.00 [0, 7.00]
[Min, Max] 2.00 [0, 7.00]
ENA Total 0.57
Median
[Min, Max] 1.00 [0, 5.00] |1.00]0,5.00] |21.00 [0, 5.00]
1n (%)

2 Wilcoxon Rank sum test

Tabla 10. Comparativo de la puntuaciéon de ENA en los grupos de estudio
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a. En nuestro estudio el tiempo analgésico, desde la aplicacién hasta la resolucién

del embarazo, fue de 30 minutos hasta las 9 horas, en la mayoria de las pacientes

fue un total de 2 y 3 horas antes de la resolucion del embarazo, lo anterior nos

habla de que no es clinicamente significativo en ambos grupos del estudio.

Tiempo Analgesia (horas)

Grupos de Trat

GPO

Figura 11. Comparativo del tiempo total entre la aplicacién la analgesia y la

resoluciéon del embarazo en los grupos de estudio. A) Ropivacaina 0.2% +

Fentanilo 50mcg, B) Bupivacaina 0.25% + Fentanilo 50mcg

' Total A B
Variables p-value?
N =61t N = 31! N = 30!
ANALG 0.65
Median  (Min,|2.00  (0.31,/2.00  (0.31,]2.00  (0.31,
Max) 9.00) 6.00) 9.00)
1n (%)

2 Wilcoxon Rank sum test

Tabla 11. Comparativo del tiempo total entre la aplicacion de la analgesia y la

resolucion del embarazo en los grupos de estudio
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b. Durante este estudio observamos que en 6 de nuestras 61 pacientes
participantes, su resolucién de embarazo fue por cesarea y el motivo principal fue
falta de progresion de trabajo de parto ; en el grupo A (Ropivacaina 0.2% +
Fentanilo 50mcg) en 2 de las pacientes, su resolucion fue via abdominal en
comparacion con el grupo B (Bupivacaina 0.25% + Fentanilo 50mcg) que 4 de las
pacientes terminaron resolviéndose via abdominal, solo una paciente paso a
ceséarea por estado fetal no tranquilizante, sin embargo no fue clinicamente

significativo en ambos grupos.

100% -

75% =

Motivo Cesarea

M oor
B Fere

count

50% -

25%-

0% -

GPO de Trat

Figura 12. Comparativo del total de cesareas y sus causas en los grupos de
estudio. A) Ropivacaina 0.2% + Fentanilo 50mcg, B) Bupivacaina 0.25% +
Fentanilo 50mcg

_ Total A B
Variables p-value?
N =61t N = 31! N = 30!
MTCES 0.42
oT 55 (90%) 29 (94%) 26 (87%)
FPTP 6 (9.8%) 2 (6.5%) 4 (13%)
1n (%)
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2 Chi2 test. ** Estado fetal no tranquilizante

Tabla 12. Comparativo del tiempo total de cesareas y sus causas en los grupos
de estudio

4. Durante nuestro estudio en ambos grupos observamos los posibles cambios
hemodinamicos (hipotension y bradicardia) que pudieran presentarse en nuestras
pacientes sin ser clinicamente significativo en ambos grupos. En el grupo B (Bupivacaina
0.25% + Fentanilo 50mcg) no se observaron cambios hemodinamicos en ninguna de las
pacientes en comparacion con el grupo A(Ropivacaina 0.2% + Fentanilo 50mcg ) en 2
pacientes se observo hipotension que respondié a liquidos sin ser necesario el uso de
medicamentos. En ninguna de las pacientes de ambos grupos se observo bradicardia tras
la administracién de la analgesia obstétrica. (ver figura 13, tabla 13)

100% -

75% =

Hipotension

s
o

50% -

count

25% -

0% -

GPO de Trat

Figura 13. Comparativo del total de pacientes que presentaron hipotension en los
grupos de estudio. A) Ropivacaina 0.2% + Fentanilo 50mcg, B) Bupivacaina
0.25% + Fentanilo 50mcg
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100% -

75% -

Bradicardia

o

count

50% -

25% -

0% -

A B
GPO de Trat

Figura 14. Comparativo del total de pacientes que presentaron bradicardia en los
grupos de estudio. A) Ropivacaina 0.2% + Fentanilo 50mcg, B) Bupivacaina
0.25% + Fentanilo 50mcg

Variables Tota A i p-value?
N =61t N = 31! N = 30!
HPOT 0.49
S 2 (3.3%) 2 (6.5%) 0 (0%)
NO 59 (97%) 29 (94%) 30 (100%)
BRAD >0.99
Si 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
NO 61 (100%) 31 (100%) 30 (100%)
1n (%)
2 Chi2 test

Tabla 13. Comparativo del los cambios hemodinamicos(hipotension y bradicardia)

en los grupos de estudio

a. En nuestro estudio se observé la escala de APGAR al minuto y a los 5 minutos
del nacimiento del producto, la cual oscilo en ambos grupos entre 7 a 8 al minuto
y 8 a 10 a los 5 minutos, sin relevancia clinica significativa. En el grupo A
(Ropivacaina 0.2% + Fentanilo 50mcg) se reportaron 3 productos con APGAR de
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7 al minuto en comparacion con el grupo B (Bupivacaina 0.25% + Fentanilo

50mcg) donde se observaron 2 recién nacidos con APGAR de 7, la puntuacion

aumento a los 5 minutos, con un APGAR oscilo entre 8 y 10 en ambos grupos ,

sin ser estadisticamente significativo

@ ©

APGAR 1min

-

A

Grupos de Trat

GPO

@ >
APGAR 5min
©

A

Grupos de Trat

GPO

Figura 15 y 16. Comparativo de la puntuacion de APGAR al minuto y 5 minutos

en los grupos de estudio. A) Ropivacaina 0.2% + Fentanilo 50mcg, B) Bupivacaina
0.25% + Fentanilo 50mcg

Variables Tota A ° p-value?
N=61" [N=31" |[N=30"

APGAR

(1MIN) >0.99

7 5(8.2%) |3(9.7%) |2 (6.7%)

8 47 (T7%) |23 (74%) |24 (80%)

9 9 (15%) |5 (16%) |4 (13%)

APGAR

(5MIN) 0.83

8 2(3.3%) |1(3.2%) |1(3.3%)

9 54 (89%) |28 (90%) |26 (87%)

10 5(8.2%) |2 (6.5%) |3 (10%)

1n (%)

2 Chi2 test

Tabla 14. Comparativo de la puntuacién de APGAR al minuto y 5 minutos en los

grupos de estudio
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DISCUSION

El presente estudio tuvo como objetivo comparar la eficacia analgésica de ropivacaina
0.2% + fentanilo 50 mcg frente a bupivacaina 0.25% + fentanilo 50 mcg en analgesia
epidural durante el trabajo de parto. Los resultados demostraron que ambos esquemas
lograron una reduccion significativa del dolor, evidenciada en la disminucion de los
puntajes de la Escala Numérica de Dolor (ENA), que descendieron de 8—10/10 antes de
la administracion en el grupo A, mientras que en el grupo B se mencioné 10/10, a 2/10 a
los 15 minutos posteriores, en ambos grupos. Esta respuesta rapida y sostenida confirma
gue la combinacion de un anestésico local con un opioide constituye una estrategia eficaz

y segura para el manejo del dolor obstétrico.

En cuanto a la estabilidad hemodinamica, se observo hipotension transitoria Gnicamente
en dos pacientes del grupo ropivacaina, resuelta con medidas conservadoras. No se
detectaron episodios de bradicardia ni complicaciones mayores, lo que sugiere que
ambos farmacos mantienen un adecuado perfil de seguridad materna y fetal. De hecho,
las puntuaciones de APGAR al minuto y a los cinco minutos fueron similares entre los

grupos, sin diferencias clinicamente relevantes.

Ademas, la via de resolucion del embarazo fue predominantemente vaginal, con baja
tasa de cesareas atribuibles a causas obstétricas, lo que refuerza que la analgesia

epidural no altera de manera significativa la evolucién del trabajo de parto.

Nuestros hallazgos coinciden en gran medida con lo reportado por Meister y cols en
2000, quienes compararon ropivacaina al 0.125% con fentanilo frente a bupivacaina al
0.125% con fentanilo en mujeres en trabajo de parto. Dichos autores encontraron que la
eficacia analgésica fue similar en ambos grupos, sin diferencias en las escalas de dolor,
satisfaccion materna o requerimientos adicionales de anestésico local. Sin embargo,
observaron que la bupivacaina produjo un bloqueo motor significativamente mayor en

comparacion con la ropivacaina. (32)

De manera complementaria, al contrastar con el trabajo de Medina Aguirre en el 2020,
guien evaludé la ropivacaina con fentanilo y comparandola con la adicion de

dexmedetomidina, en este estudio se confirma que la ropivacaina constituye una opcion
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segura y eficaz en analgesia obstétrica. En esa investigacién, la adicion de
dexmedetomidina prolong6 la duracién del bloqueo sensitivo y mejoro la calidad de la
analgesia, sin incrementar el riesgo de efectos adversos maternos ni comprometer los
desenlaces neonatales. Estos hallazgos, aunque no directamente comparables en
términos de farmacos, subrayan la versatilidad de la ropivacaina como anestésico local

en obstetricia y su potencial para optimizarse con el uso de adyuvantes. (33)

El estudio comparativo de 2021 de Bhatia y cols, refuerza estos hallazgos: en dicho
trabajo, los autores asignaron 60 mujeres a dos grupos (ropivacaina-fentanilo frente a
bupivacaina-fentanilo) con bolos intermitentes, y evaluaron la eficacia analgésica,
efectos secundarios, caracteristicas obstétricas y resultados neonatales. En ese estudio,
los datos demograficos y obstétricos iniciales fueron comparables entre los grupos; la
presion arterial, frecuencia cardiaca y saturacion no mostraron diferencias
estadisticamente significativas tras la administracion del farmaco. En cuanto al alivio del
dolor, en ambos grupos el puntaje en la escala visual cayo a 1 en el primer minuto y se
mantuvo en cero hasta los 100 minutos, momento en que fue necesario un refuerzo del

farmaco. (34)

En términos de resultados obstétricos, el estudio de Bhatia reporto una tasa de cesareas
del 3.3 % en ropivacaina frente al 13.3 % en bupivacaina, pero esta diferencia tampoco
alcanz6 significancia estadistica. Los puntajes de Apgar al minuto y a los cinco minutos
no mostraron diferencias estadisticamente significativas ni hubo ingresos a la unidad de

cuidados intensivos neonatales. Siendo esto similar a lo reportado en nuestro estudio.

En conjunto, la evidencia disponible junto con los resultados de nuestro estudio sugiere
gue tanto la ropivacaina como la bupivacaina son opciones vdlidas para analgesia
epidural en el trabajo de parto cuando se combinan con opioides, pero la ropivacaina
parece ofrecer ventajas en la reduccion del bloqueo motor, lo cual puede traducirse en
una mayor participacién activa de la madre y posiblemente en mejores desenlaces

obstétricos.

Futuras investigaciones, particularmente con mayores tamafios muestrales vy

comparaciones con adyuvantes, podrian establecer con mayor precision las ventajas
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clinicas y de seguridad de la ropivacaina frente a la bupivacaina en diferentes contextos

obstétricos.

LIMITACIONES Y/O NUEVAS PERSPECTIVAS
Limitaciones

Algunos dias faltaron insumos, por ejemplo, catéteres peridurales y ropivacaina lo que
hizo que demorara un poco mas la conclusién de este proyecto.

Nuevas perspectivas

En futuros proyectos de tesis que abarquen el tema de analgesia obstétrica,
recomendaria la realizacion de encuestas de satisfaccion entre los distintos anestésicos

locales que se utilicen.

Una fortaleza del estudio que se observé es que podemos utilizar la bupivacaina en
concentraciones analgésicas sin observar alguna complicacion y con buena eficacia

analgésica.
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CONCLUSIONES.

1. En la aplicacion de la analgesia obstétrica con Ropivacaina 0.2% + fentanilo
50mcg versus bupivacaina 0.25% + fentanilo 50mcg, se observé que en ambos
grupos tienen una adecuada efectividad y seguridad

2. Desde los 5 minutos posteriores a la aplicacion de la analgesia obstétrica en
ambos grupos, se observé una importante disminucion del dolor evaluada con la
escala de ENA.

3. En ningun grupo se observaron cambios hemodindmicos que repercutieran en el
proceso del trabajo de parto, o datos de bloqueo motor posterior a la aplicacion

de la analgesia obstétrica
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ANEXOS

ANEXO 1. Cuadro de descriptores y fuentes de informacion

Palabra
Clave

DeCS

Sinénimos

MeSH

Synonyms

Definition

Ropivacaina

Ropivacaine

Naropin

Ropivacaine

Naropin

Anesthetic
drug used for
local
infiltrative
anesthesia
and
peripheral
nerve block

Bupivacaina

Bupivacaine

Marcaine

Bupivacaine

Marcaine

A commonly
used local
anesthetic

known for its
long-acting

effect

Analgesia
epidural

Analgesia
epidural

Epidural
anesthesia

Epidural
Analgesia

Epidural
anesthesia

Technique
involving the
injection of
anesthetic
into the
epidural
space of the
spinal cord

Trabajo de
parto

Trabajo de
parto

Labor

Labor,
Obstetric

Parturition

The process
of childbirth
from the start
of uterine
contractions
to delivery

Fuente de
Informacioén

Estrategia de Busqueda

Limites

Filtros

Total
(aprox.)

PubMed

(("Ropivacaine" [MeSH
Terms] OR "ropivacaine”
[All Fields]) AND
("bupivacaine" [MeSH

Humanos,
Ensayos
Clinicos

los ultimos

completo

Publicado en

afos, Texto

10 30

50




Terms] OR "bupivacaine" disponible,
[All Fields])) AND Estudios en
("Epidural Analgesia” mujeres
[MeSH Terms] OR
"epidural analgesia" [All
Fields]) AND ("Labor,
Obstetric" [MeSH Terms]
OR "labor" [All Fields])
(Ropivacaina OR Naropin) Texto
AND (Bupivacaina OR completo
GOOGLE ) Marc_aine)_AND" Humanos, disponible,
SCHOLAR ("Analgesia Epidural” OR Ensayos Idioma: 10
"Anestesia Epidural”) AND Clinicos Espaiiol,
(Trabajo de parto OR Portugués,
Labor) Inglés
("ropivacaine" AND N Ultimos 10
. o Revisiones ~
SCOPUS N _buplvacame AND sistematicas, anos, AC.C,ESO 10
epidural analgesia” AND e a revision
Meta-analisis
labor) completa
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ANEXO 2 Hoja de recoleccion de datos

Hoja de Recoleccion de Datos

Informacion General del Paciente
. Reqgistro del Paciente:
. Fecha de nacimiento:
. Edad:
. Paridad:
. Talla
. Peso
7. ENA Inicial
Datos del Procedimiento
Hora de inicio de la analgesia:

SN ok WA =

Tipo de anestésico administrado:

a. Ropivacaina 0.2% + 50 mcg de fentanilo

b. Bupivacaina 0.25%+ 50 mcg de fentanilo
Monitoreo v Resultados
Evaluacion del dolor (Escala numerica analoga de 0-10)
ENA (5 minutos):
ENA (15 minutos):
ENA(ZD minutos):

Incidentes de hipotension: (SifNo) Incidentes de bradicardia (Si /No)

Otros efectos secundarios y complicaciones observados:
Uso de Oxitocina (51 / No)

Via de resolucion del embarazo: APGAR del productao:

Observaciones:
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ANEXO 3 Escala Numérica Analoga(ENA)

Herramienta numérica del 0 al 10, en donde el cero significa ausencia de dolor y 10 el

peor dolor imaginable.

Escala numérica

N

0 1 2 3 4 §5 6 7 8 9 10

A A A A A A A

n 1 I L 1 L 1
Sin dolor Dolor leve Dolor Moderado Dolor Intenso
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Anexo 4: Aprobacion por el Comité de ética

~ Gobiernode Y] IMSS BIENESTAR
PR N -~ ‘) >
s MQX]CO t cnomm COS DE SALUD

-

22 de enero de 2025

Dra. Gabriela Josefina Vidana Martinez
Investigador principal

Por este conducto se le comunica que el protocolo de investigacion titulado: Evaluacién de la
eficacia analgésica de ropivacaina 0.2% + fentanilo 50 mcg versus bupivacaina 0.25% +
fentanilo 50 mcg en analgesia epidural durante el trabajo de parto, fue evaluado por el Comité de
Etica en Investigacién de esta Institucion, con registro CONBIOETICA-24-CEI-001-20160427. El
dictamen para este protocolo fue el siguiente:

APROBADO

El Comité de Etica en Investigacion autoriza la vigencia de ejecucion de este protocolo por 365 dias
naturales a partir de |a fecha de emision de este oficio de dictamen.

El investigador principal debera comunicar a este Comité la fecha de inicio y término del proyecto, y
presentar el informe final correspondiente. Asimismo, el Comité de Etica e Investigacién podra
solicitar informacion al investigader principal referente al avance del protocolo en el momento que
considere pertinente.

Atentamente

Lic. enEnf, Jannet Alejandra Lanto Salazar
Secretaria del Comité de Etica en Investigacion
Hospital Central ‘Dr. Ignacio Morones Prieto’
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Anexo 5: Aprobacion por el Comité de Investigacion

7 Sobiernode | OF]\iss BIENESTAR S
. Mexico PORICOL OF A ‘———

SEAVICIOS PUBLICOR OE SALUC

22 de enaro de 2025

Dra. Gabriela Josefina Vidana Martinez
Investigador princeal

Par aste medio s@ le comunica que su protocolo de investigacion titulado!

Evaluacion de la eficacia analgésica de ropivacaina 0.2% + fentanilo 50 mcg versus
bupivacaina 0.25% + fentanilo 50 mcg en anaigesia epidural durante el trabajo de parto

fue evaluado por el Comité de Investigacion, con Registro en COFEPRIS 17 CI 24 028 083 y fue
@ctaminado como

APROBADO

De acuerdo a los estatutos por pante del Comité de Investigackin de nuestro hospital, se auloriza la
vigencia de ejacucion de este protocoio por 355 dias naturales a partir de 3 fecha ce emision de este
ofico de dictamen

Por lo que se dara seguimiento a cada etapa del desarrolic del proyecto de mvestigacion hasta su
difusion de fos resultados

Atentamente 272 ENE 212

M. en C. Anamaria Bravo Ramirez
Presidente del Comité de Investigacidn
Hospital Central “Or. lgnacio Morones Preto”

cc.p. Archng
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22 de enero de 2025
ASUNTO: Registio o8 protaceio de nvestigacon,

DRA GASRIELA JOSEFINA VIDARA MARTINEZ
INVESTIGADOR PRINCIPAL
EDIFICIO

Por este medio se le comumica que su protocols ce mvestigasion tituado. Evaluacion de la eficacia
analgésica de ropivacaina 0.2% + fentanilo 50 mcg versus bupivacaina 0.25% + fentanilo 50 mcg en
analgesia epidural durante el trabajo de parto. fue avaluade por el Comité de Investgacidn, con Regsto en
COFEPRIS 17 C1 24 028 063, asi como por @l Comité de Etica en Imvestigacion da esta Institucon con Registro
CONBIOCETICA-24-CE-001-20460427. vy fue diclaminado como:

APROBADO

El nimero de regisira es 05-25, el cual debera agrecar a la documentacion sLDsECLRNtE. que Cresente 8 ambos
camités.

L= vigeneis de ajeeucion e este protocolo €8 por 1 8o & partir de la fecha de enision 08 este oficio, de gual
forma pico sea tan amable de comunicar @ los Comites de investigaciin y de Eica en Investigacion. Ja fecha de
inkco oo su prayecto, fa evolucién y & informe técrico final.

*Se |e recuerda oue 10005 los pacentes gue particpen en &l estudia deben fimar la version selfada del formato
da consentimiento infarmado. En @l Caso de rewsitn de expedientes deberd presentar ung copa da este ofiso
en &f arehivo clinico de acuerdo con e harano y regliaments de dichs Senici.

!
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Anexo 6. Consentimiento informado

ISNTALRDORNA.
ALTA ERRCIALNAN
TR IGRADI0 MEAOWES D

SERVICIOS PUBLICOS DE SALUD

) IMSS-BIENESTAR | il

AR AFIY AT

~ ESTUDIO DE INVESTIGACION CLINICA CON INTERVENCION DE RI IRAL
‘ M‘NlMO ;\,’&V Ro_‘:‘ :, .' Y wotones iste

' l - | Vet
~ DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PACIENTE ...
HOSPITAL REGIONAL DE ALTA ESPECIALIDAD DR. IGNACIO MORONES PRIETQ

} 9 ENE
| | DIVSION DE ANESTESIOLOGIA 22 ENE 406
| En GACION i PACIENTE ADULTO CAMITE [ R CTICAL é;\x?
AN g POt TITULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION \ "~ " """~ "™1"

‘ Evaluac{dn de Iaro?ﬂicada analgésica de ropivacaina 0.2% + fentanilo 50 meg versus bupivacaina
0.25% + fentanilo 50 mcg en analgesia epidural durante el trabajo de parto.

| N®REGISTRO DEL PROTOCOLO AUTORIZADO ANTEEL | | PERIODO DE EJECUCION DEL PROTOCOLO
'. COMITE DE £TICA EN INVESTIGACION \ AUTORIZADO
| 0525 Renc 2025~ 22ene Xtk
INVESTIGADOR PRINCIPAL | ADSCRIPCION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
\Departamento de Anestesiologia
; : Division de Anestesiologia
Or. ja)Gabriela Josefina Vidata Martinez Hospital Regional de Alta Especialidad “Dr. ignacio
[Morones Prieto”
CO-INVESTIGADOR | ADSCRIPCION DEL CO-INVESTIGADOR
\Departamento de Anestesiologia
l ‘Divisidn de Anestesiologia
Or. (a) Eriks Alejandra Reyes Padrdn ‘ lHospital Regional de Alta Especialidad “Dr. Ignacio
' IMorones Prieto”

FECHA DE LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

N? DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE




Anexo 8 Resumen de Herramienta de antiplagio

14% Similitud general

El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas,

Filtrado desde el informe

¥ Coincidencias menores (menos de 20 palabras)

Fuentes principales

14% @B Fuentesde Internet
B% M Publicaciones

0r = Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Marcas de integridad

M. de alertas de integridad para revision

Mo se han detectado manipulaciones de texto sospechosas.,
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Fuentes principales

Lo Reenled oo & T i fEmend de cofdide noils dentr o de .1‘:":":;.1._1.1 Tuen

€ o

S SipErpee SUES Ml € MO3y ar

repositorisinstitucional.uaslp.mx 4%
. J-

brcanesthesiol biomedcentral.com 1%
Q-

assets-eu.researchsquare.com =1%
n [Pusbl icacidan

Mina K. K Ayala, Anna R Whelan, @livia Recaba, Tess EK Cersonsky. Margaret H B... =1%
.

jamanetwork.com <1%
O

mchandaids.org =1%
@

wwnw tuasaude.com =1%
n [Pusbdieacidn

Sana Sadat Khashnazar, Hamid Reza Farpour, Reza Shahriarirad. A comparison b... =1%
O o

whanw buenastareas.com 1%
o JE

wanwijpsonline.com =1%
-

whanw.duo.uiong 1%

A
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ajs 3. poltekkes-mks.acid

D

jmums. mazums. acir

©Q o

link springer.com

-

brmoneural biomedcentral .com

a Internet

WwWaWaW L researc I"Eq Uare. com

€

bmopregnancychildbirth.biomedocentral. com

D

wianaw.anzoa.edu.au

ﬂ Pubdicacidn

Carmen Power. “Birth. Bonding and Baby Behaviour®, Springer Science and Busin...

@ -

WA S rCity.org

a Internet

a5 58 1S5 rese arc hﬁ-q uare.cam

(.. J—

kpresearcherprofiles.org

—

sid.ir

@

wwnw . stanfordchildrens.org

e

rimag.ricest.acir

=1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<=1%

=1%

<1%

=1%

<1 %

=1%

<1 %
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journals lwaw.com

a Publicacién

Kyeong Bae, Chang-Ho Song, Yangrae Kim. “Comparison of the Single Application...

[
ehsanx.github.io
[ R

xdoc.mx

=1%

=1%

=1%

=1%
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