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Dentro de las presentaciones no cefalicas en el momento del parto, la
presentacion de nalgas supone un importante reto hoy en dia en la obstetri-
cia. Son entre el 3-5% de todos los partos y practicamente en todos ellos, la
cesarea se ha convertido en la Unica via de finalizacién, con los consiguientes
riesgos de la propia cirugia y lo que supone el antecedente de esta interven-
cién para gestaciones futuras. De ahi la importancia de realizar una VCE con
el fin de reducir las presentaciones no cefélicas en el momento del parto, si-
guiendo las recomendaciones de las principales Sociedades Cientificas de

Ginecologia y Obstetricia.

Sin embargo es sabido que la VCE es una técnica que supone un dolor
moderado para la gestante y aunque suele ser bien tolerado puede hacer de
la VCE una experiencia dolorosa y desagradable, condicionando los resulta-

dos y la aceptabilidad por parte de las embarazadas de la maniobra.

Por eso nos planteamos un ensayo clinico comparando la eficacia
como analgésico en la VCE del remifentanilo intravenoso frente a la inhala-
cion del oxido nitroso esperando un mayor alivio del dolor mejorando con
ello la tasa de éxito sin aumentar los efectos indeseables en la gestante, feto

o recién nacido.
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2.1.- La presentacion podalica

La gestacidon con presentacidon en pelviana, de nalgas o podalica es
aquella en la que las nalgas y/o extremidades inferiores del feto se relacionan
directamente con el estrecho superior de la pelvis materna con la cabeza en
el fondo uterino. Entre el 3-4% de los partos son presentaciones podalicas a
término, llegando a ser hasta el 25-30% antes de la semana 28, y tan solo el

7% alas 32 semanas (1).

Aunque en la mayoria de las gestaciones que tienen fetos en podalica
se produce una version espontanea entre las semanas 28 y 33; hay un pe-
queno porcentaje en el no se produce este “giro” fetal. Existen una serie de
factores fetales, maternos, ovulares entre otros que dificultan esa maniobra
espontdnea. El utero cambia de forma segun avanza la gestacion, se va ha-
ciendo piriforme, con un diametro inferior menor, de manera que el polo po-
dalico mayor y mas mévil se va acomodando al fondo uterino, de manera que
si no ocurre asi, segun avanza el embarazo la version espontanea resulta mas
dificultosa. También influye la cantidad de liquido amniético, por lo que la
disminucién de éste baja la posibilidad de movimiento fetal. Existen otras
situaciones en las que es mas frecuente la presentaciéon podalica, como son la
prematuridad, las malformaciones uterinas o fetales, placenta previa, oligo-
amnios, polihidramnios, primiparidad, gestaciones multiples, etc... (tabla
2.1).

El punto guia de las presentaciones podalicas es el sacro. En funcién de
su relacion con la pelvis materna hablaremos de distintas posiciones como
por ejemplo sacro-iliaca-izquierda anterior, sacro-iliaca-derecha-posterior

etc...
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Tabla 2.1.- Factores predisponentes de la presentacién podalica

Factores fetales

Prematuridad

Gestacion multiple

Sexo fetal femenino

Bajo peso al nacimiento

Malformaciones fetales (hidrocefalia, teratoma sacrocoxigeo, etc...)

Factores maternos

Edad materna avanzada

Cesérea anterior

Anomalias pélvicas

Malformaciones uterinas, miomas

Factores ovulares

Placenta previa

Oligo-polihidramnios

Cordon corto
Otros

Presentacién de nalgas en gestaciones anteriores

Padres nacidos de nalgas

La presentacion podalica puede tener diferentes variedades (1) (figura
2.1). Nalgas puras (60%), cuando los muslos estan flexionados sobre el ab-
domen vy las piernas extendidas, con los pies cerca de la cara fetal. Nalgas
completas (5-10%) con los muslos flexionados sobre el abdomen y las piernas
sobre los muslos y finalmente las nalgas incompletas (25-30%) cuando uno o

ambos pies se dirigen hacia la vagina.
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Figura 2.1.- Variedades de la presentacion poddlica

[ LYKo

Nalgas puras ~ “ Nalgas compl&as Nalgas incompletas

Independientemente de la via de parto, la gestaciéon podalica tiene una
mortalidad perinatal, entre 2 y 4 veces superior (2). lgualmente presenta ma-
yor numero de partos prematuros, rotura prematura de membranas, malfor-
maciones fetales, neonatales o infantiles. También existe mayor incidencia de
prolapso de cordon, en el 6% de los partos de nalgas, que puede llegar hasta
el 5-10,5% en los casos de nalgas completas y que se llega a asociar a un indi-
ce de mortalidad de hasta el 38,5%. Se puede producir un atrapamiento de
cabeza, en un 8% de los partos vaginales, que puede suponer lesiones neuro-
I6gicas y muerte fetal, siendo mas frecuente en nuliparas, prematuros y en
presentacién de pies. Otros traumatismos fetales, entre 0,3 - 6%, sobre todo
en partos vaginales, como lesiones medulares y vertebrales, parélisis braquial,

lesiones musculares, etc...
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2.2.- La version cefalica externa

2.2.1.- Definicion e historia de la VCE

Se trata de una maniobra externa sobre el abdomen de la gestante con
el fin de movilizar al feto hasta conseguir una presentacion en cefdlica. Se

puede realizar a presentaciones podalicas, oblicuas y transversas.

La version cefdlica externa es una técnica a la que se hace referencia en
textos muy antiguos, parece que fue muy practicada por Hipdcrates y muy
difundida por Aristoteles (384-322 a.c) a sus discipulos. No es hasta el siglo
XVI cuando Ambroise Paré (1510-1590) defiende las ventajas del parto vagi-

nal de las presentaciones podalicas (3).

La VCE ha pasado por épocas en las que se ha desestimado su realiza-
cién por multiples factores como son la reversién espontanea y la posibilidad
de complicaciones fetales entre otras. Y aunque a principios del siglo XX era
frecuente su uso, en la década de los 40 del siglo XX cae de nuevo en el ostra-

cismo.

En los afos 60 del siglo pasado, la VCE tiene tantos defensores como
detractores (4) fundamentado en diferentes razonamientos. Algunos conside-
raban que la maniobra aumentaba el riesgo fetal, pudiendo provocar rotura
de membranas pretérmino, compresién de cordén o desprendimientos de

placenta, que precisaban de la extraccién fetal urgente (5).

Ademas se recomendaba hacer la versién entre la semana 28 y 34 por-
que habia mas tasa de éxito al tratarse de fetos menos encajados, mas pe-
quenos y con mayor cantidad de liquido amniético. Sin embargo muchas de
estas versiones no serian necesarias, puesto que el nimero de versiones es-

pontaneas es muy frecuentes en estas semanas de gestacion (6).
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El hacer la técnica de manera tan temprana supone una gran tasa de
reversiones, lo que hace que sea poco eficaz (6), aunque hacerlo mas tarde

disminuia de manera importante la tasa de éxito (7).

En aquellos anos la VCE se tenia que realizar sin tener los conocimien-
tos de bienestar fetal de los que hoy disponemos. Por tanto, se aceptaba el
parto de nalgas por via vaginal si la evolucién era buena o la cesarea, la cual
era ya una intervencién quirudrgica sin los importantes riesgos que presenta-

ba a principios del siglo XX.

En 1981 se realiza el primer estudio aleatorizado que analiza los resul-
tados de la VCE (8), apoyando los iniciales trabajos que se realizaron en Esta-
dos Unidos, que supusieron el inicio del relanzamiento de la VCE. Posterior-
mente, otros autores han presentado trabajos, también prospectivos aleatori-
zados (9-11). Todos ellos concluian que la técnica reduce de manera significa-

tiva la presentacién podalica en el parto y la tasa de ceséreas.

El avance en el diagnostico fetal como el uso de la ecografia, la monito-
rizacién de la frecuencia cardiaca fetal, del perfil biofisico, asi como la admi-
nistracion de tocoliticos durante la técnica favorece, en los ultimos afos, la
realizacion de la VCE. Sobre todo relanzada por las altas tasas de cesareas que
se producian en la presentacién poddlica como consecuencia de los resulta-
dos, del hoy cuestionado pero en su momento aceptado mayoritariamente,
“Term Breech Trial” que en el aflo 2000 recomendaba la via abdominal para la

terminacion de las presentaciones de nalgas (12).
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2.2.2.- La version cefalica externa clasica

La VCE puede ser considerada un técnica segura si se realiza de manera
correcta y con un estudio adecuado del feto. Por lo que su empleo est4 justi-
ficado con el fin de disminuir las presentaciones en podalica, evitando asi el

riesgo de un posible parto vaginal complicado o una cesarea.

Una vez informada la paciente y dado el consentimiento, se debe reali-
zar un estudio de bienestar fetal mediante cardiotocografia y comprobar la
presentacion, biometria fetal, localizacién de la placenta y cantidad de liqui-

do amnidtico con el estudio ecografico.

Se puede llevar a cabo por uno o dos obstetras, con la gestante en po-
siciéon de Trendelemburg. La VCE debe realizarse en un area obstétrica con un
quiréfano cercano donde, si es necesario, pueda procederse a una extraccion
fetal urgente mediante cesdrea. Si es posible se contard con un ecégrafo du-

rante la maniobra con el fin de valorar el feto durante ésta.

En las primeras 72 horas tras la VCE, en pacientes con Rh negativo, se

debe administrar la gammaglobulina anti-D.

La paciente debe conocer que la técnica puede resultar algo dolorosa y
que es necesaria su colaboracién y en lo posible relajacién con el fin de con-

seguir la version a presentacion cefalica.

Si tras una VCE exitosa el feto volviera a la presentaciéon podalica se
puede realizar otro intento. Entre el 5-10% de los fetos vuelven a esa presen-
tacion inicial. En estos casos podria valorarse realizar una induccién al parto

tras la nueva version con éxito.
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2.2.2.1.-Técnica

El primer paso, una vez confirmada la presentaciéon en podalica, es in-
tentar levantar el polo inferior del feto y sacarlo de la pelvis materna (figura
2.2). Para ello, es fundamental que la tensiéon en el Utero, piernas y abdomen

de la paciente sea minima.

Aunque a veces, desplazar la cabeza ligeramente puede ayudar a reali-
zar esta maniobra, nunca se debe intentar movilizar la cabeza fetal hacia la
pelvis si la nalga no ha salido de ésta, porque con la presion se volvera a enca-

jar la misma.

Figura 2.2.- Elevacion de la nalga durante la VCE

Con la pelvis libre del feto, se intenta desplazar éste con un movimien-
to de rotacién con ambas manos en sentido contrario, ascendiendo el polo
podalico a la vez que se intenta llevar la cabeza hacia la pelvis. El punto mas

complicado es cuando el feto se ha situado en transversa porque en ese mo-
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mento es muy importante seguir manteniendo la presidn suficiente para
acabar con la maniobra (figura 2.3). Por esto, posiblemente la maniobra resul-
ta mas “facil” cuando la realizan dos obstetras, aunque siempre deben ser

movimientos sincronizados entre ambos.

Figura 2.3.- Movimiento de la VCE

Dr. Jorge Burgos.

© Dr. Jorge Burgo®

El ecégrafo nos puede resolver alguna duda sobre la presentacion du-
rante la maniobra, asi como sobre la frecuencia cardiaca fetal, puesto que son
frecuentes las bradicardias fetales transitorias durante la VCE que en ocasio-
nes nos hace espaciar los nuevos intentos si no resulta exitosa en el primero.
Solo, si la bradicardia es persistente y no se recupera al ceder la presién se
debe desistir de realizar la maniobra y también se debe parar si no se consi-

gue la versién en un periodo corto de tiempo.
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2.2.2.2.- Contraindicaciones

En muy pocas ocasiones esta contraindicada una VCE, la Unica evidente
es aquella situacién en la que ya exista una indicacién de cesérea, puesto que
no habria beneficio en realizar la maniobra. Otras contraindicaciones serian el
compromiso del bienestar fetal, diagnostico de placenta previa, desprendi-
miento prematuro de placenta normoinserta, rotura franca de membranas,

sensibilizacién Rh, malformaciones uterinas y alteraciones de la coagulacién.

En 2005 se publicé un ensayo aleatorizado, doble ciego en el que se
comparaba el uso de un tocolitico frente a placebo, en 124 mujeres con in-
tento fallido de VCE concluyendo que en sélo el 4% de los casos estaba con-
traindicada (13).

Otras situaciones son consideradas contraindicaciones relativas como
los trastornos hipertensivos del embarazo, crecimiento intrauterino restringi-
do, oligoamnios, cardiopatia materna, malformaciones graves, cicatriz uteri-
na, cabeza fetal deflexionada, estimacion de peso superior a 4.000 g y trabajo

de parto ya establecido (14).

Un punto siempre controvertido, es la presencia de una cesarea ante-

rior en las pacientes susceptibles de la VCE.

En una revisién llevada a cabo por Flamm de 56 pacientes con cesarea
anterior y una tasa de éxito del 82% no se objetivéd ninguna complicacién
(15). Otros autores, Ferguson en 1985 (16) y Kaneti en 2000 (17), con grupos
mas pequenos, de 15y 13 pacientes, presentaron unas elevadas tasas de éxi-
to del 73,3% y 92,3% sin complicaciones. Otra publicacion posterior (18)
también resalté que los resultados de la VCE son similares en pacientes con 'y

sin cesarea previa.
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En 2014 Burgos publicé un estudio de cohorte prospectivo en el que
comparaba los resultados de 70 versiones realizadas en mujeres con cesarea
anterior con 387 VCE en mujeres multiparas realizadas desde Marzo de 2002
hasta junio de 2012. La tasa de VCE exitosas en el primer grupo fue del 67,1%
frente al 66,1% sin complicaciones en el grupo de la cesarea anterior. No
hubo ningun caso de rotura uterina. La tasa de parto vaginal en el primer
grupo alcanzé el 52,8% vs el 74,9% en el grupo de las multiparas. Con estos
resultados el autor concluyd que se debe ofrecer la posibilidad de intento de

VCE a las mujeres con cesarea previa (19).

En definitiva aunque algunos estudios no tienen un gran numero de
casos, todos llegaron a la conclusién que los resultados de la VCE son buenos
en pacientes con cesdrea en su parto anterior sin mayor nimero de compli-

caciones respecto a las que no tienen ese antecedente.

2.2.3.- Medicina basada en la evidencia en VCE

2.2.3.1.- Tasas de éxito

Existe gran variabilidad en cuanto a los resultados de la tasa de éxito de
la VCE. Hasta 2014 hay publicados mas de 200 articulos. En la tabla 2.2 se re-
flejan algunos de los mas relevantes, con tamafos muestrales de >200 pa-
cientes y cuyas tasas de éxito van desde el 34 al 78,7% ( 20, 21-43). En general,
son estudios con grupo de pacientes muy similares si bien en la mayoria se

incluyen gestaciones de 36 semanas, lo que aumenta la tasa de éxito.
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Tabla 2.2.- Tasas de éxito de la VCE

Autor Ano Pacientes Semanas Tasa éxito
Mashiach 1995 432 237 72%
Ben-Arie 1995 249 235 78,7%
Laros 1995 344 =237 51%
Nohe 1996 800 - 60,5%
Mauldin 1996 203 =37 48%
Marquette 1996 283 >36 52%
Lau 1997 243 236 69,5%
Flock 1998 524 - 38,4%
Impey 1999 356 >36 43%
Regalia 2000 923 =236 62,7%
Boucher 2003 1353 =236 51,8%
Le Bret 2004 237 236 50,6%
Nassar 2006 398 =37 39%
Collins 2007 805 236 44,3%
Ben Meir 2007 603 >37 61,2%
Kok 2008 320 =236 37%
Kuppens 2008 209 - 46%
Wise 2008 255 236 59%
Rijnders 2008 924 =36 41%
Faron 2008 439 - 37,6%
Burgos 2010 236 >37 44,1%
Kok 2011 310 236 39%
Burgos 2011 500 >37 52,2%
Hutton 2011 461 >37 43,6%
De Hundt 2011 320 =36 37%
Pichon 2012 212 >34 34%
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2.2.3.2.- Factores implicados en la tasa de éxito

Muchos son los estudios (Tabla 2.3) que han intentado relacionar de-
terminadas caracteristicas con mayor tasa de éxito de la VCE (20, 24, 27, 41,
42, 44-52). Entre otros la paridad, el peso materno, el indice de masa corporal,
la variedad de nalgas, la cantidad de liquido amniético y el peso fetal estima-

do mediante ecografia.

Tabla 2.3.- Factores asociados a la tasa de éxito de la VCE

Aio n Paridad | Peso M Placenta Liquido | Variedad Peso
C fetal
Ferguson 1987 | 172 + - + + + -
Hellstrom 1990 | 300 + - - + +
Newman 1993 | 108 + +
Ben-Arie 1995 | 249 + - +
Mauldin 1996 | 203 + + + +
Flock 1998 | 524 + + +
Ezra 2000 | 164 + - - - - -
Burgos 2011 | 500 + - - + + + -
Obeidat 2011 | 101 + + +
Kok 2011 | 310 + - - + + - +
De Hundt 2012 | 320 + + + +
Hussin 2013 | 128 + + + -
Salzer 2014 | 287 + + + +
Mowat 2014 | 355 + - - + - -

34 UNIVERSIDAD DEL PAIS VASCO



ANALGESIA CON REMIFENTANILO EN LA VERSION CEFALICA EXTERNA

Kok en el 2008, realizé una revision sistematica de 53 estudios que in-
cluyeron a 10.000 mujeres sobre los factores que podian influir en la tasa de
éxito de la VCE (53). De ellos, 34 eran estudios prospectivos, 36 estudios de
cohortes y en 43 la VCE se realiz6 bajo los efectos de un farmaco tocolitico. En
este meta-analisis se llegaba a la conclusiéon de que eran la multiparidad, el
no encajamiento de la nalga, la relajacién uterina, la cabeza fetal palpable y
un bajo peso materno (< 65 kg) los factores que determinaban la mayor pro-

babilidad de que la VCE resultara con éxito.

En 2009, el mismo autor se centroé solo en los factores ecograficos, revi-
sando 37 estudios con 7000 pacientes (54). Segun sus resultados la posicién
fetal, la cantidad de liquido amniético y la localizacién de la placenta son los

factores mds importantes para estimar la tasa de éxito.

De nuevo Kok, dos afios mas tarde publicé un estudio de cohortes
prospectivo con 310 gestantes a las que se les realizé una VCE en la semana
36 (41). Mediante un andlisis multivariable de regresion logistica, establecié
que eran la multiparidad y la cantidad de liquido amniético lo que aumenta-
ba la tasa de éxito de la VCE.

También en el afno 2011 Burgos publicé un estudio prospectivo con
500 VCE y una tasa de éxito del 52,2%, en el que concluyé que son la paridad,
la localizacion de la placenta, la cantidad de liquido amniético y el tipo de
variedad de nalgas, los factores mas influyentes a la hora de aumentar la pro-
babilidad de que la VCE resulte exitosa (48).

Una reciente revisién Cochrane que incluye 25 estudios con un total de
2.548 mujeres, ha concluido que el uso de beta-estimulantes aumenta la tasa
de éxito, con una reduccién de la tasa de cesdreas tanto en nuliparas como

multiparas y que la analgesia regional es mas eficaz si se asocia a un tocolitico
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aunque sin evidenciar diferencias significativas respecto a la presentaciéon en

cefélica en el momento del parto ni en la tasa de cesareas (55).

2.2.3.3.- Medidas para aumentar la tasa de éxito

A la hora de intentar mejorar la tasa de éxito de la VCE, se han realizado
estudios sobre los factores que pueden mejorar los resultados de la técnica.
Entre ellos cabe destacar los que se han analizado con mayor frecuencia

como la tocolisis, la anestesia regional y la amnioinfusion.

2.2.3.3.1.- Tocolisis

El aumento del tono uterino es uno de los factores que mas dificulta la
realizacion de la VCE, por lo que cuanto mas relajado esté el Utero mas senci-
llo resultara el giro fetal durante la maniobra. El solo hecho de tocar el abdo-
men y el Utero gestante supone una estimulaciéon para aumentar ese tono y
por tanto dificultar la VCE, e incluso en ocasiones provocar el parto. Por todo

esto, en muchas ocasiones se ha estudiado el efecto de la tocolisis en la VCE.

Los primeros estudios sobre el tema se remontan a los afios 70 del siglo
pasado, valorando como positivo su uso porque se empezaba a realizar la
VCE en gestaciones a termino, no en prematuros como hasta ese momento

(56). Con el tocolitico se publicaron tasas de éxito de entre 53-70% (57).

Mas tarde, en la década de los 80 se publicaron los primeros estudios
prospectivos en los que al comparar los resultados de la VCE con tocolitico
frente a la actitud expectante se observé que los resultados son mejores con

el tocolitico (9).

Robertson en 1987, publicé un estudio prospectivo no ciego en el que

comparaba la tasa de éxito en 30 pacientes sin tocolisis con 28 pacientes a las
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que se les administraba 200 pg/m de ritodrine intravenoso, en gestaciones a
término entre 37-41 semanas, con una tasa de éxito del 66,7% y 67,8% res-

pectivamente sin significacién estadistica (58).

Otro estudio prospectivo aleatorizado fue publicado en 1989 con 90
pacientes, donde compararon un grupo con tocolisis con salbutamol oral
4mg y salbutamol intravenoso con otro grupo sin tocolisis. Las tasas de éxito
fueron del 46,6%, 50,0% y 46,6% respectivamente, sin diferencias significati-
vas (59).

En 1993, Stock con 63 gestantes compard placebo, ritodrine y hexo-
prenalina evidenciando diferencias significativas a favor de la hexoprenalina
(p=0,04 vs p=0,22) (60).

Tres aflos mas tarde, Chung publicé un estudio aleatorizado, doble cie-
go sobre el efecto del ritodrine intravenoso frente al placebo, en 51 mujeres,
con una tasa de éxito del 68% y 32% respectivamente, con significacion esta-
distica (p<0,01) (61).

También en 1996, Marquette realizé otro estudio aleatorizado, doble
ciego, con 283 gestantes de fetos en podalica de al menos 36 semanas, com-
parando el ritodrine intravenoso, 111ug/min frente a placebo. En él se de-
mostro una diferencia significativa a favor del farmaco tocolitico, con una tasa
de éxito del 52% vs 42%, (p=0,02). Esta diferencia no fue significativa en las
mujeres multiparas (66% vs 58%, p=0,38) pero si en las nuliparas (43% vs
25%, p=0,02) (23).

Fernandez en 1997, en su estudio aleatorizado doble ciego con 103
mujeres comparo la tocolisis con terbutalina, 0,25 mg via sublingual frente a
placebo, llegando a la conclusién que la tasa de éxito con el farmaco era su-

perior de manera significativa (52% vs 27%, p=0,01), disminuyendo el nime-
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ro de presentaciones en podalica en el momento del parto (p=0,04) y la tasa
de cesareas (p<0,01) (62).

Mas tarde, en 2003 Bujold publicé varios estudios sobre el uso de la
nitroglicerina sublingual en la VCE (63-65). El primero, un estudio casos-con-
trol retrospectivo que incluia a 150 mujeres, a 120 se les administraba 0,8 mg
sublingual comparandolas con otros dos grupos; uno de 137 mujeres y otro
de 30 a las que se les realizé la versidon en el mismo tiempo que al primer
grupo, pero sin tocolitico. Concluia que la nitroglicerina no aumentaba de
manera significativa la tasa de éxito (30% vs 27%; p=0,86) y que eran necesa-
rios estudios prospectivos aleatorizados sobre el tema (65). En su segundo
estudio, un ensayo clinico controlado aleatorizado doble ciego con 99 pa-
cientes, donde comparaba la nitroglicerina sublingual frente a placebo no
encontré un aumento significativo en la tasa de éxito (48% vs 63%, p=0,13)
(63).

Finalmente el mismo autor, en un estudio con 74 mujeres comparé la
tocolisis con nitroglicerina sublingual, 0,4 mg frente a ritodrine, 111ug/min
durante 20 minutos, evidenciando tasas de éxito superior con el ritodrine
(45% vs 25%, p=0,07) aunque no estadisticamente significativas. Ademas en-
contrd una mayor tasa de efectos adversos en el grupo de la nitroglicerina

como la cefalea y la hipotensién (64).

Hofmeyr, en la revision Cochrane hizo un metaandlisis sobre el efecto
del uso de farmacos tocoliticos en la VCE, para concluir que la tocolisis au-
menta la tasa de éxito de la version (RR=0,74; IC 95%: 0,64-0,87) (66).

En un estudio prospectivo aleatorizado con 59 pacientes, El-Sayed
comparé la nitroglicerina intravenosa con la terbutalina subcutanea (55% vs
23%; p=0,01) (67). En otro estudio similar con 60 pacientes, Nor Azlin conclu-

y6 que existen diferencias significativas a favor de la perfusion del ritodrine
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intravenoso frente al placebo (50% vs 23%, p=0,03) por igual en nuliparas y

multiparas (68).

En 2005, Impey presenté un estudio aleatorizado doble ciego, donde
comparé el uso de tocoliticos frente a placebo en casos donde la VCE previa
habia fracasado, concluyendo que los tocoliticos aumentaban la presentacion
en cefdlica en el momento del parto, de manera significativa (RR=3,21; IC
95%=1,23-8,39) reduciendo la tasa de cesareas también significativamente
(RR=0,33; 1C 95%=0,14-0,80) (13).

Stergiotou en 2007 realiz6 un estudio retrospectivo para comparar la
eficacia del atosiban frente al ritodrine, para concluir que ambos farmacos
son igual de eficaces (28% vs 41%; p>0,05), aunque los efectos secundarios
son mas frecuentes con el ritodrine, por lo que el atosiban puede ser una al-

ternativa con menos efectos adversos en la VCE (69).

En el afio 2008, Kok, en un ensayo clinico controlado y aleatorizado,
doble ciego con 310 pacientes, estudié la eficacia del nifedipino como tocoli-
tico, 20 mg via oral en 2 dosis de 10 mg, 15 y 30 minutos antes de la VCE. La
tasa de éxito no aumentd de manera significativa en el grupo del nifedipino
frente al placebo (41,6% vs 37,2%, p>0,05) (70).

Mohamed en 2008 comparé el nifedipino frente a la terbutalina en la
VCE. Un ensayo clinico, prospectivo y aleatorizado, no doble ciego, con 86
pacientes, comparando 20 mg de nifedipino frente a un bolo intravenoso de
50 ug de terbutalina (39,5% vs 58,1% en la tasa de éxito de ambos grupos
respectivamente [p=0.08]). Concluyé que el nifedipino es una alternativa
como tocolitico en la VCE cuando los betamiméticos estén contraindicados
(71).
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Hilton en el aflo 2009 publicé un ensayo clinico doble ciego, aleatori-
zado comparando la nitroglicerina versus placebo, 82 nuliparas y 44 multipa-
ras, para observar que la nitroglicerina aumentaba la tasa de éxito de manera
significativa en nuliparas (24% vs 8%, p<0,04) aunque no en multiparas (44%
vs 43, p=0,60) (72).

También en el 2009, Collaris publicé un ensayo clinico, aleatorizado,
doble-ciego, en 90 pacientes comparando la terbutalina con el nifedipino en
la VCE, concluyendo que la tasa de éxito era mayor con la terbutalina aunque
sin significaciéon estadistica (34,1% vs 52,2%; RR=0,7; 1C95%: 0,4-1,1). Sin em-
bargo, el uso de este farmaco disminuia la tasa de cesareas (RR=1,4; IC 95%:
1,01-1,85) y el NNT para evitar una cesdrea, también de manera significativa
(73).

En un estudio que comparaba el nifedipino con una cohorte histdrica
en la que se habia administrado ritodrine intravenoso en la VCE, se demos-
traba que la eficacia del nifedipino fue similar a la del ritodrine (54% tasa de
éxito con el nifedipino frente al 50% con el ritodrine). Quizas en este estudio
los resultados tengan algun sesgo, puesto que durante el mismo, se pasé de

la administracién sublingual a la oral (74).

Burgos en el 2010 publicé un estudio prospectivo de 236 pacientes a
las que se les realizé la VCE comparando el ritodrine y el atosiban, con una

tasa de éxito del 56,8% y 31,4% (p<0,05) respectivamente (75).

Un aflo mas tarde, Wilcox presentd una revisidn sistematica del uso del
nifedipino como farmaco tocolitico en la VCE. Eran 3 estudios con 496 muje-
res, en dos de ellos se comparé el nifedipino con la terbutalina (n= 176), con
mejores resultados para la terbutalina (RR=0,67; IC 95%: 0,48-0,93; p=0,016).

En el otro, se compard con placebo sin encontrar diferencias en la tasa de éxi-
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to de VCE (41,6% vs 37,2%, p=0,43). Finalmente el autor concluia que no exis-

tia evidencia para recomendar el nifedipino como tocolitico en la VCE (76).

Otro farmaco estudiado en mucha menor medida en su uso como to-
colitico en la VCE, es el salbutamol. En 2009, Tasnim realizé un estudio pseu-
do-experimental en el que valoraba la eficacia del salbutamol subcutaneo en
la VCE, administrando 0,25 mg 15 minutos antes de la técnica. De los 101 in-
tentos de VCE se consiguid el 40,5% de tasa de éxito, con presencia de efec-

tos secundarios de manera leve en el 35,6% de las pacientes (77).

También en el 2009, Vani realizé otro estudio aleatorizado con 114 pa-
cientes. Administrando salbutamol en bolos intravenosos de 0,1 mg, con una
tasa de éxito de 70,2% frente a 36,8% con placebo (RR=1,9; IC 95%: 1,3-2,8;
p<0,01) (78).

Este mismo afo, 2015, se ha publicado una revisién Cochrane en la que
se han analizado las actuaciones para aumentar el nUmero de presentaciones
en cefalica cuando se realiza una VCE. En lo que se refiere a la administraciéon
de tocoliticos (beta-estimulantes, antagonistas del calcio, donantes de 6xido
nitrico), se incluyeron 17 estudios con 1876 pacientes. Tras el andlisis concluia
que la administracién de farmacos beta-estimulantes por via parenteral au-

menta el nimero de presentaciones cefdlicas y reduce la tasa de cesareas(79).

2.2.3.3.2.- Analgesia regional

La versién cefdlica externa es una técnica dolorosa, pero que en gene-
ral es bien tolerada, porque se trata de una maniobra de corta duraciéon y con
un importante potencial beneficio. En los Ultimos afos, los estudios demues-
tran que el uso de analgesia durante la VCE disminuye francamente el dolor
de la técnica, mejora el grado de satisfaccion de la paciente y parece que

puede mejorar la tasa de éxito.
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En los siguientes apartados se desarrollara ampliamente la analgesia

en obstetricia, especialmente en la version cefalica externa.

2.2.3.3.3.- Amnioinfusion

La amnioinfusidn es un procedimiento mediante el que se realiza una
infusion de solucioén fisioldgica en la cavidad amnidtica con el fin de aumen-
tar el volumen de liquido intrauterino. Se puede hacer via transabdominal o

transcervical a través de un catéter.

Durante el parto sus principales indicaciones son el oligoamnios, la

presencia de meconio y de deceleraciones variables.

Diferentes autores confirman que la amnioinfusion intraparto corrige el
oligoamnios (80) y reduce las posibles complicaciones como el distress neo-
natal (81), aspiracién de meconio (82), parto instrumental y nimero de cesa-
reas (83, 84).

No existen muchos estudios sobre la amnioinfusion en la VCE. Resulta
dificil valorar el indice de liquido amniotico, puesto que se trata de un siste-
ma poco preciso y con gran variabilidad. Los pocos estudios que existen pre-

sentan mucha diversidad en los criterios de seleccién de los grupos.

En el 2003 Boucher publicé un estudio observacional prospectivo so-
bre la influencia de la cantidad de liquido amniético en la tasa de éxito de la
VCE. Dividio las pacientes en tres grupos segun el ILA medido justo antes de
la técnica; ILA<10cm, ILA 10-15 cm e ILA>15cm. En sus resultados se objetivo
que la tasa de éxitos se relacionaba con la cantidad de liquido amniético, de

manera que a mayor ILA mayor es la tasa de éxito (30).

Hass, dos anos mas tarde realizd una revisidon sistematica de los estu-

dios publicados para analizar el papel del ILA en la tasa de éxito de la VCE. En
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ese analisis concluia que resulta imposible establecer un punto de corte a
partir del cual se asocia una menor tasa de éxito. Y aunque no pudo demos-
trar ese punto con significacién estadistica, si parece que gestaciones con ILA
<10 tienen menores tasas de éxito (85). Otros autores ponen este limite en
ILA< 7 (77).

En el afo 2006 Adama van Scheltma realizé un estudio en el que se
ofrecia la amnioinfusion a gestantes en las que la VCE resulté fallida y que
tenian un ILA <15cm, repitiendo la maniobra tras una amnioinfusién salina
transabdominal hasta alcanzar un ILA de 15 cm. No encontré diferencias sig-

nificativas, si bien el estudio solo incluy6 a 7 pacientes (86).

Kok en 2009, publicé un metaanalisis con 13 estudios que analizé la
cantidad de liquido amniético. Un ILA >10 parece asociarse a una mayor tasa
de éxito de la VCE (OR=1,8; IC 95%: 1,5-2,1) (54).

2.2.3.3.4.- Hidratacion materna

Como se ha detallado en el punto anterior la cantidad de liquido am-
niético podria estar en relacién con la tasa de éxito de la VCE, aunque parece
haber datos contradictorios en los escasos estudios que hay sobre el tema.
Con el mismo fin que la amnioinfusién, es decir, aumentar la cantidad de li-

quido amnidtico, se plantea la hidratacion materna.

Existen estudios en los que se intenta aumentar la cantidad de liquido
amniodtico en diferentes situaciones con oligoamnios, tanto con hidratacion

oral como intravenosa.

Kilpatrick en un ensayo clinico aleatorizado demostré que la hidrata-
cion oral, bebiendo 2 litros de agua en dos horas aumentaba el ILA en un 31%

de las pacientes (87).

TESIS DOCTORAL 43



ANALGESIA CON REMIFENTANILO EN LA VERSION CEFALICA EXTERNA

En otro estudio prospectivo y aleatorizado, Flack también demostré un
aumento del ILA probablemente como consecuencia de la mejoria de la per-
fusién Utero-placentaria causada por la expansion del volumen plasmatico
materno (88). Posteriormente, Ghafarnejad también publicé un aumento del
ILA tras la ingesta de dos litros de agua en 2 horas (89). Akter también publico

un ensayo con resultados similares (90).

Borges en 2011, publicé un estudio comparando la ingesta de agua, de
una bebida isotonica, con la no hidratacién, concluyendo que el ILA aumen-
taba cuando se ingerian ambas bebidas de manera similar respecto al grupo

que no se hidrataba (91).

Otros estudios, a diferencia de todos los anteriores, se referian a la hi-

dratacién intravenosa como alternativa a beber dos litros de agua.

Chelmow, en un estudio aleatorizado demostré el beneficio de admi-
nistrar por via intravenosa una solucién isoténica para aumentar el ILA en

oligoamnios (92).

Magann en 2003, también constaté un aumento del liquido amniético

con la administracion intravenosa de 1 litro de Ringer Lactato (93).

Yan-Rosenberg en el ano 2007, realizd un ensayo clinico donde se ad-
ministraba una infusion intravenosa durante dos horas sin conseguir un au-

mento significativo de la cantidad de liquido amniético (94).

En 2008, Lorzadeh publicé un ensayo clinico aleatorizado comparando
la hidratacion oral frente a la via intravenosa, observandose solo un aumento

con la ingesta de agua (95).
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Umber presento otro estudio prospectivo en 2010, donde se compara-
ba la infusion intravenosa frente a la ingesta oral sin encontrar aumento signi-

ficativo del ILA en ambos grupos (96).

Recientemente, en 2014, Burgos ha publicado el Unico estudio en el
que se intenta analizar el efecto de la hidratacién intravenosa en la versién
externa. Se trataba de un estudio prospectivo de cohortes, con 100 pacientes
a las que se les iba a realizar la VCE, y a las que se les administraba 2 litros de
suero hipoténico, comparandolas con otras 100 gestantes en las que no se
usé la sueroterapia. Se concluia que la hidratacién intravenosa aumenta el
ILA, aunque este hecho no incrementa la tasa de éxito de la version (43% vs
47%, p=0,67) (97).

2.2.3.4.- Prediccion de éxito

Durante estos afios de relanzamiento de la version cefélica externa se
ha intentado encontrar cudles son los factores que podrian asociarse a una
mayor tasa de éxito. Algunos han ido mas alla, elaborando un sistema de
puntuacion para intentar predecir la probabilidad de éxito o fracaso de la
VCE.

En 1988, Fortunato (98) publicé un estudio con 67 pacientes en el que
el andlisis estadistico determiné que la obesidad, la disminucion de liquido
amnidtico, el grado de encajamiento de la nalga, asi como la posicién poste-
rior de la columna vertebral fetal estaban asociadas a una menor tasa de éxi-
to de la VCE. Hellstrom en 1990 (45) con un andlisis de regresién logistica
concluia que los factores mas importantes que condicionaban el éxito de la
técnica eran la paridad (p<0,01), la presentacién fetal (p<0,01) y la cantidad

de liquido amnidtico (p=0,01).
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Newman fue el primero, en 1993 en elaborar un score con cinco varia-
bles en 108 pacientes segun el cual se podria establecer la probabilidad de
éxito de la versidn (46). Estas cinco variables eran la paridad, la dilatacion cer-
vical, la localizacién de la placenta, la altura de la presentacién y el peso fetal
estimado. (tabla 2.4 y figura 2.4). Cuando aplicé este score en 289 pacientes
se concluia que ninguna versién resultaba con éxito con puntuaciones infe-
riores o iguales a 2, mientras que todas resultaban exitosas con puntuaciones

mayores de 8.

Tabla 2.4.- indice predictivo de éxito de la VCE de Newman

Variables 0 1 2
Paridad 0 1 2
Dilatacion >3cm 1-2cm 0cm
Peso estimado <2500g 2500-3500 g >3500g
Placenta Anterior Posterior Lateral-Fundica
Altura de la presentacion >-1 -2 <3

Posteriormente Wong en el 2000 analizé6 como parametros para la pre-
diccién: la cabeza palpable, el encajamiento de la nalga, la altura uterina y el
tono uterino (99). Un afo después, en 2001 Guyer relacionaba la mayor tasa
de éxito con factores como la paridad, la placenta posterior y la presentacién

de nalga no extendida (100).
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Figura 2.4.- Prediccion de éxito de la VCE segtin el score de Newman.
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Mas recientemente, en 2011 Kok presentdé un modelo predictivo del
éxito de la VCE, pudiendo predecir qué pacientes tenian menos del 20% de
probabilidades de éxito de la VCE y cudles tenian mas del 60%, teniendo en
cuenta la paridad, la estimacioén del peso fetal, la cantidad de liquido amnioti-

coy la localizacién placentaria (41).

Un afno después, De Hundt publicé un modelo de prediccién de muje-
res con mas del 50% de probabilidad de éxito frente a otras con menos del
20% (42). Y Burgos publicé un indice de prediccién del 75% analizando la pa-
ridad, la localizacion placentaria y la variedad de nalgas mediante un modelo

de regresién multiple (tabla 2.5) (101).

TESIS DOCTORAL 47



ANALGESIA CON REMIFENTANILO EN LA VERSION CEFALICA EXTERNA

Tabla 2.5.- indice predictivo de éxito de la VCE de Burgos

1 2 3 4
Paridad 1 2 >3
Fundica
Placenta Anterior Posterior
Lateral
Puras
Variedad Completas Pies
Incompletas
Liquido
q' . Escaso Normal Abundante
amniotico

2.2.3.5.- Tasa de complicaciones

La version cefalica externa es una técnica segura si se realiza de manera
correcta, pero aun asi puede presentarse alguna complicacién. Estudios alea-
torizados han demostrado que no representa un aumento de la morbilidad o
mortalidad neonatal (RR=0,44; IC 95%: 0,07-2,92) (28).

Dos metaanalisis han descrito tasas de complicaciones muy bajas (102,
103). En la revisidén de Collaris se incluian 44 estudios con 7377 pacientes,
para concluir que la complicacién mas frecuente era la alteracion transitoria
del registro cardiotocografico en el 5,7% y persistente en el 0.3%. La hemo-
rragia vaginal se producia en el 0,47%, desprendimiento prematuro de pla-
centa en el 0,12% y 3,7% de transfusién feto-materna. La tasa de cesarea ur-
gente fue de 0,43% y la mortalidad perinatal del 0,16%. Por tanto, segun esta
revisiéon Collaris concluia que la VCE era una maniobra segura y recomenda-
ble (102). Collins publicé en 2007 un estudio prospectivo de 805 versiones,
cuyos resultados reflejaron un 0,1% de mortalidad perinatal con una tasa de
cesareas urgentes del 0,5% que demostraba la seguridad de la VCE (34). Pos-

teriormente Grootscholten realizé una nueva revisién en la que concluyé que
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la tasa de mortalidad perinatal fue de 1/5000 intentos de VCE con una tasa de

cesdreas urgentes de 1/286 (103).

Existen otras complicaciones menos frecuentes como hemorragia, ro-
tura de membranas, circulares de cordén, DPPNI (36), inicio del parto, transfu-
sion feto-materna (104, 105), rotura uterina, torsién uterina (106), alteraciones
cardiotocograficas persistentes (107), fracturas éseas fetales (29, 108, 109) y
muerte fetal (17,110, 111).

La bradicardia fetal durante la versién cefdlica externa es frecuente y
aunque se suele recuperar cuando cesan las maniobras, en algunos casos es
necesario realizar una cesarea urgente. Durante la realizacién de la VCE la tasa
de cesérea urgente es del 1-2%, siendo menor cuanto mayor es la experiencia

del equipo obstétrico responsable de la técnica (112).

2.2.3.6.- Impacto de la VCE en el tipo de parto

La versidn cefélica externa tiene como objetivo reducir el nimero de

presentaciones podalicas en el parto y reducir el nUmero de cesareas.

En la revision Cochrane del 2001, se incluyeron 6 estudios con 612 pa-
cientes que se sometieron al intento de VCE, produciéndose una reduccién
significativa de la presentacién no cefdlica en el parto (RR=0,42; 1C95%:
0,35-0,50), asi como la del numero de cesareas (RR=0,52; IC 95%: 0,39-0,71)
(113).

En 2012 el propio Hofmeyr en una nueva revisién de 7 ensayos clinicos
con un total de 1245 gestantes a las que se les realizé una version con éxito,

so observé una reduccién significativa del nimero de presentaciones no ce-
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falicas en el nacimiento (RR=0,46; IC 95%: 0,31-0,66) y de la tasa de cesareas
(RR=0,63; IC 95%: 0,44-0,90) (114).

Teniendo en cuenta los datos anteriores es evidente que la VCE reduce
la presentacién no cefdlica en el parto y la tasa de ceséreas. Pero resultaria
interesante conocer qué tipo de parto tienen las mujeres en las que la version

ha tenido éxito.

Egge en 1994 y Wax en 2000 publicaron que no existian diferencias en
el tipo de parto en las pacientes que habian tenido una versién exitosa o en
las que la version habia sido espontdnea (115, 116). Sin embargo Chan en
2002 detectd una mayor tasa de parto instrumental (14,3% vs 12,8%; OR=1,4;
IC 95%: 1,0-2,0) asi como de tasa de cesareas (23,3% vs 9,4%; OR=3,1; IC 95%:
2,3-4,1) (117).

También en el 2002, en un estudio realizado por Ben-Haroush determi-
no que el riesgo de que el parto termine en cesdrea en las pacientes con VCE
es 3,2 veces mayor. Aunque no encontré diferencias significativas en cuanto

al nimero de partos instrumentales (118).

Dos anos mas tarde Chan hizo una revision sistematica sobre el riesgo
de cesareas intraparto en las gestaciones simples con VCE previa, para con-
cluir que en éstas el riesgo de que el parto sea mediante cesarea es dos veces
mayor (RR=2,1; IC 95%: 1,3-3,4) (119). También en 2004 Vezina aportd los

mismos resultados tanto en primiparas como en multiparas (120).

Posteriormente, Nagy realizé un estudio prospectivo comparativo, en
el que concluia que la tasa de cesareas también era mayor en el grupo que
tenia una VCE pero sin significacion estadistica (21% vs 16%; OR=1,4; OR=14;
IC 95%: 0,62-3,01) al igual que ocurria con la tasa de parto instrumental (12%
vs 5%; OR=2,7;1C 95%: 0,93-7,27) (121).
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En nuestro centro se analizaron los resultados de los partos en cefalica
tras la VCE, comparando este grupo con los partos en cefélica de gestaciones
que no habian precisado la versién, detectandose una tasa de cesareas del

14,3% frente al 7%, diferencia estadisticamente significativa (p<0,01) (122).

Clock ha publicado un estudio de casos-control con 197 gestantes a las
que se les realiz6 una VCE con éxito, llegando a la conclusién que no habia
mayor tasa de cesareas (OR=1,70; IC 95%: 0,98-2,97), ni de parto instrumen-
tado (OR=1,06; IC 95%: 0,32-3,51), ni siquiera en las pacientes con anteceden-
te de cesarea (OR=0,59; IC 95%: 0,47-7,43) (123).

En el estudio publicado por Jain en el 2010 se observé un aumento
significativo del nimero de cesareas en el grupo de la VCE (18,2% vs 7,7%;

p<0,02), pero no de la tasa de parto instrumental (124).

2.2.3.7.- Resultados perinatales tras la VCE

En 1977 se publica el primer estudio que hacia referencia a los resulta-
dos perinatales en partos de embarazos con VCE, atendiendo al valor del pH
de la sangre de cordén del neonato y el test de Apgar. Se analizaron 51 inten-
tos de VCE con una tasa de éxito del 53% sin encontrar diferencias, con resul-
tados similares a los publicados por Flock en 1998 en una serie de 524 casos
(27).

Wax en el 2000, publicé que las gestaciones con una VCE con éxito tie-
ne unos resultados perinatales similares que las que no la tuvieron. No se ob-

servo tampoco mayor morbilidad materna (116).
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En 2004, Chan en un estudio de cohortes retrospectivo con 89 pacien-
tes con un parto tras una VCE exitosa, a las que comparaba con gestantes con
presentacién cefdlica espontdnea, tampoco encontré diferencias significati-

vas en la tasa de acidosis en la sangre de cordén del neonato (125).

Dos anos después, Nassar incluyé 11 estudios en una revisién sistema-
tica con un total de 2503 mujeres, en la que concluia que la VCE no tenia aso-

ciada una mayor mortalidad fetal anteparto (126).

Collins en 2007 publicé una serie prospectiva de 805 VCE realizadas
durante seis afos, donde la tasa de ingresos en la unidad neonatal fue del
4%, el 0,6% tuvieron un Apgar a los 5 minutos <5y el 1,8% un pH en arteria
umbilical <7,05, con una mortalidad perinatal del 0,1%, sin que ésta pudiera
ser atribuible a la VCE (34).

Nuestro grupo tampoco encontré diferencias significativas en el test de
Apgar a los 5 minutos < 7, ni en la tasa de pH <7,10, ni de ingresos en al uni-
dad neonatal y no se registrd ningun caso de muerte perinatal cuando se es-

tudiaron los resultados perinatales de 300 casos de VCE (122).

La revisién Cochrane del 2012 que incluia 1245 pacientes evalué la
puntuacion Apgar <7 al minuto de vida y a los cinco minutos, el pH <7,20, los
ingresos en la unidad neonatal y la mortalidad perinatal sin encontrar dife-
rencias significativas en ninguno de estos parametros, por lo que concluian

que la VCE no estd asociada a peores resultados perinatales (114).

Con todo lo anterior se puede concluir que las complicaciones perina-
tales de las gestaciones a las que se les ha realizado una VCE son escasas y

aceptables en relacién al beneficio de conseguir una presentacién en cefilica.
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2.3.- El parto por cesdarea

La cesdrea es una técnica quirdrgica, mediante la que se realiza la ex-
traccion fetal del utero por via abdominal. Como cualquier cirugia tiene ries-
go de complicaciones, entre ellas el 0,5%o0 de mortalidad materna (127), ries-
go de tromboembolismo cuatro veces mdas que en el parto vaginal (128), ma-
yor riesgo de hemorragia (129, 130), aumento de riesgo de infeccién de la
herida quirdrgica entre 2,5-16% (131), lesiones de otros érganos, siendo la
mas frecuente la vejiga en el 0,28%, mayor riesgo de acabar con una histerec-

tomia (132), mas dias de hospitalizacién y mayor riesgo de reingreso (133).

A largo plazo puede provocar dolor pélvico y subfertilidad. Ademas
condiciona el siguiente embarazo, porque aumenta el riesgo de rotura uteri-
na, de implantacion anormal de la placenta asi como de acabar en una nueva

cesdrea, con el riesgo mayor de complicaciones en este caso.

Por todo ello es necesario intentar reducir la tasa de cesareas en el dia a
dia con el fin de disminuir el riesgo de complicaciones graves que puede pro-

vocar esta cirugia.
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2.4.- Cambios del manejo del feto en podalica y papel de

laVCE

En los ultimos afos la cesarea se ha convertido, casi de manera exclusi-
va, en la via de parto de las gestaciones en podalica. Por diversos motivos, la
mayoria de las sociedades cientificas y los protocolos de hospitales importan-

tes han relegado la via vaginal en los partos con presentacién de nalgas.

Hasta el afo 1959 la via vaginal era de eleccién para el parto de nalgas.
En ese aflo Wright propone que estos partos se deben acabar mediante cesa-
rea, para disminuir la morbilidad y la mortalidad perinatal (134). Posterior-
mente en dos estudios aleatorizados, de Collea con 208 pacientes y Gimoysky
con 105; concluyeron que los resultados perinatales eran mejores cuando se
finalizaban mediante una cesarea programada aunque con peores resultados

maternos que en la via vaginal (135, 136).

En la revision sistematica de 24 estudios publicados, llevada a cabo por
Cheng y Hannah en los que se comparaba los resultados del parto via vaginal
frente a la cesdrea planificada, el metaanalisis mostré una mayor morbilidad
(OR=3,96; 1C95%: 2,76-5,67) y mortalidad fetal (OR=3,86; IC95%: 2,22-6,69) en
el parto vaginal que en la cesarea. Aunque debido a la heterogeneidad, estos
resultados no se podian aplicar a la practica clinica, sefalaban en sus conclu-
siones que debia realizarse un estudio bien disefrado para recomendar la ce-

sdrea electiva para la finalizacion de las presentaciones en podalica (137).

Y asi, en 2000 Hannah publicé los resultados de su estudio “Term
Breech Trial’, prospectivo y multicéntrico, en 121 centros de 26 paises, con
2088 pacientes. En él se asignaba de manera aleatoria la via de parto, vaginal
0 abdominal, a gestaciones Unicas y a termino con presentacién de nalgas.

Concluyendo que existia mayor tasa de morbilidad en la via vaginal y reco-
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mendandose la via abdominal para finalizar estas gestaciones. Estos resulta-
dos tuvieron una aceptacién casi inmediata, lo que supuso tal impacto, que
hoy en dia se puede afirmar que la tasa de cesarea para el parto de nalgas es
en muchos centros practicamente del 100%, reduciendo la via vaginal, a un

hecho casi anecdético (12).

Ante esta situacion, teniendo en cuenta que la cesarea es una interven-
ciéon que puede suponer un importante riesgo materno, tanto por la propia
cirugia como por su futuro obstétrico, es importante cualquier actuacién que
lleve a reducir la tasa de cesareas. El American College of Obstetrics and Gyne-
cologist en su boletin de 2000 recomend? la realizacion de una version cefali-
ca externa con el fin de reducir el nUmero de ceséreas en las gestaciones en
podalica (138). La misma recomendacion publicé el Royal College of Obstetrics
and Gynaecologist en su guia clinica del afno 2006 (139). En la misma linea se
encuentra la Sociedad Espanola de Ginecologia y Obstetricia en sus protoco-

lo de actuacidn clinica (140).

En un dmbito mas local, el Servicio Vasco de Salud en 2003 elaboré un
Documento de Consenso sobre las recomendaciones en las gestantes con un
feto Unico, a término y en presentacion de nalgas. En él se aconsejaba la im-
plantacién de la VCE como método seguro para intentar disminuir el nimero
de presentaciones podalicas en el momento del parto y por tanto, la tasa de

cesareas (141).
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2.5.- Papel de la analgesia en la obstetricia actual

Durante el proceso del parto se producen una serie de contracciones
que se caracterizan por provocar dolor y que aumentan segun avanza el par-
to. Son intensas e intermitentes y terminan de manera brusca cuando se pro-
duce la salida del feto. A lo largo del tiempo se han realizado multiples estu-
dios con el fin de conseguir una buena analgesia en obstetricia. Se han eva-
luado muchos farmacos con este fin, teniendo en cuenta que es necesario
evaluar los posibles riesgos que pueden suponer para la embarazada y el

feto.

A lo largo de los afios se han usado diferentes métodos analgésicos
para el manejo del dolor del trabajo de parto. Desde que se inicié la analgesia
en el parto, han variado de manera importante con el tiempo, y ademas
cambian también de unas zonas geograficas a otras, ya sea por motivos so-

ciales, culturales o econémicos.

En los siguientes puntos detallaremos los métodos mas utilizados,

aunque algunos de ellos no se utilicen en la actualidad en la practica clinica.
2.5.1.- Anestésicos inhalados

James Young Simpson fue el primero en utilizar éter dietilico en un
parto vaginal en una mujer con una alteracién de su pelvis en 1847. De esta
manera se usaba por primera vez un gas anestésico para aliviar el dolor, como
analgésico. Esta accion provocod gran controversia en la época puesto que
colegas suyos defendian la teoria de Meigs segun la cual el dolor del parto
era inseparable de las contracciones y que cualquier alivio farmacoldgico de

ese dolor alteraria las contracciones necesarias para el trabajo de parto.
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Solo cuando John Snow administré cloroformo inhalado a la reina Vic-
toria durante los partos de sus 8° y 9° hijo, en 1853 y 1857, se comenzd a
aceptar esta técnica para el alivio del dolor de las contracciones del parto
(142).

El 6xido nitroso se utilizé por primera como analgésico durante el parto

en el ano1881. Lo administré Casimirovicz Klikowitsch en San Petersburgo.

El primer estudio aleatorizado que analizé la eficacia de este gas en el
manejo del dolor en el parto lo publica en 1994 Carstoniu. Se tratd de un es-
tudio aleatorizado, doble ciego con 26 gestantes que se dividieron en dos
grupos, a uno de los cuales se le administré 6xido nitroso inhalado mientras
que al otro se le administré aire comprimido. Con una escala visual analdgica
se evalué el dolor de las contracciones, sin encontrarse diferencias significati-

vas entre ambos grupos (143).

En el 2002, Rosen publicé una revision sistematica sobre el tratamiento
del dolor de parto con 6xido nitroso en el que se concluia que aunque pro-
ducia alivio del dolor y resultaba seguro para la madre y su hijo, no existia
evidencia significativa, objetiva y cuantificable de su efecto analgésico duran-

te el trabajo de parto (144).

El sevofluorano es otro anestésico inhalado que podria ser mas eficaz
que el éxido nitroso, aunque todavia estan por concluir protocolos para su

uso durante el parto.
2.5.2.- Agentes opioides

Hay que remontarse muy atras en el tiempo para obtener el primer re-
gistro del uso del opio como alivio del dolor; se encuentra en los escritos de

Teophrastus en el siglo lll a.c.
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La morfina es el componente mas activo del opio y se aislé como tal en
1806. En el parto del octavo hijo de la reina Victoria ya se utiliz6 una aguja
hueca y una jeringa. Con estas mejoras, en 1906, se usé la morfina adminis-
trada mediante la jeringa por primera vez durante un parto; ésta era una de
las partes de la técnica conocida como “suefio crepuscular”. El otro compo-
nente de dicha técnica, conocida como “twilight sleep’, era la escopolamina,
un agente muscarinico anticolinérgico. Los dos farmacos provocaban un es-
tado de delirio, agitacidn, sedaciéon y amnesia por lo que hoy en dia esta en

desuso.

2.5.2.1.- Petidina

La petidina se comenzé a usar en 1939 en Alemania, aunque se utilizd
por primera en un parto en 1940. Clasicamente ha sido unos de los fairmacos
mas usados durante afos aunque parece que podia tener mas efectos sedan-

tes que analgésicos.

En estudios donde se le ha comparado con el remifentanilo, se ha con-
seguido unos niveles de alivio similar del dolor durante el parto aunque con
mayores datos de depresidon neonatal, por lo que hoy en dia no se usa en

obstetricia.

2.5.2.2.- Meperidina

La meperidina es el opidceo que mas se ha utilizado en obstetricia. Se
trata de un opioide sintético muy econémico y de inicio de accién muy rapi-
da. Su principal inconveniente es que atraviesa la placenta, afectando al feto,
provocando una disminucion de la variabilidad de la frecuencia cardiaca fetal

asi como sedacion en el neonato. La concentracion maxima del farmaco se
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alcanza en el fetos entre 2 y 3 horas tras la dosis materna y el metabolito que
produce, la normeperidina, mantiene una actividad farmacolégica y una vida
media prolongada en el neonato de aproximadamente 2,5 dias, por lo que
puede alterar el comportamiento normal del recién nacido y dificultar la lac-
tancia materna independientemente del momento de administracion a la

madre.

También puede provocar sedacién, depresion respiratoria, disminucién
del vaciamiento gastrico, nduseas y vomitos en la mujer. La presencia de es-

tos efectos indeseables hace que no sea aconsejable su uso durante el parto.

2.5.2.3.- Morfina

La morfina se presenté como un farmaco que podria ser una alternati-
va para usarlo como analgésico en las primeras fases del parto. Los estudios
en este sentido demostraron que se producia una sedacién materna intensa

sin conseguir una analgesia apropiada y ademas depresién neonatal.

2.5.3.- Agentes no opioides

2.5.3.1.- Barbituricos

El pentobarbital, amobarbital y secobarbital forman parte de esta fami-
lia de farmacos que son hipnéticos y ansioliticos, pero no analgésicos, produ-
ciendo una importante depresidon en el neonato, de ahi que tampoco sean

apropiados para el manejo del dolor durante el trabajo de parto.

TESIS DOCTORAL 59



ANALGESIA CON REMIFENTANILO EN LA VERSION CEFALICA EXTERNA

2.5.3.2.- Escopolamina

Se trata de un agente muscarinico que como ya explicamos anterior-
mente es uno de los componentes de la “twilight sleep” junto con la morfina.
Esta técnica que intentaba aliviar los dolores del parto provocaba un estado
de delirio, agitacion, sedacion y amnesia por lo que hoy no es utilizada como

analgésico.

2.5.3.3.- Ketamina

La ketamina es un derivado de la pencylclidina cuya administracién
puede provocar un estado de disociacion y amnesia. Ademas puede provocar
hipertonias uterinas y disminucién de la perfusién utero-placentaria con el
consiguiente riesgo de pérdida de bienestar fetal. Al igual que otros de los
farmacos mencionados con anterioridad también pasa la placenta produ-
ciendo depresion neonatal. En la madre el aumento de las secreciones en las

vias aéreas puede provocar laringoespasmo.

2.5.3.4.- Benzodiacepinas

La familia de las benzodiacepinas estd formada por una serie de farma-
cos que se caracterizan por ser ansioliticos y potentes amnésicos. También
producen relajacién de las vias aéreas, lo que aumenta el riesgo de que se
produzcan aspiraciones del contenido gastrico y ademads provocan depresion

neonatal.
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2.5.4.- Analgesia epidural

La analgesia o anestesia epidural es una técnica reciente en la practica
clinica aunque su uso se ha generalizado en un corto periodo de tiempo. En
los afios sesenta se produce un avance importante con el descubrimientos de
nuevos farmacos derivados de la morfina y los relajantes musculares. Todo lo
cual llevé a desarrollar nuevas técnicas de analgesia regional como la epidu-

ral, que hoy en dia es la forma més eficaz de aliviar el dolor del parto.

Esta analgesia consiste en la inyeccién de un anestésico local a través
de un catéter colocado en el espacio epidural. Las soluciones epidurales se
administran mediante bolo o infusion, lo que permite mantener la analgesia

durante todo el trabajo de parto.

El anestésico local mas usado en la analgesia epidural obstétrica es la
bupivacaina y con menor frecuencia la lidocaina, por el riesgo de provocar un
efecto “irritativo” en el recién nacido (145). La ropivacaina es otro anestésico
similar quimicamente a la bupivacaina pero que produce menos toxicidad

cardiovascular y del sistema nervioso central que ésta (146).

Las complicaciones mdas comunes y en general menos graves son la
hipotensién materna, cefalea pospuncién de la duramadre, retencién urina-
ria, prurito y dolor transitorio en la espalda donde se realizd la inyeccion.
Otras menos frecuentes pero mas graves incluyen la meningitis, compresion
la médula espinal por un codgulo sanguineo o un absceso con dafo de las
raices nerviosas que provocan debilidad o parestesia. Si se produce de mane-
ra accidental la administracion intravenosa o intratecal de una dosis epidural
de anestésico local se puede ocasionar convulsiones o anestesia total respec-

tivamente.
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2.5.5.- Otras técnicas

2.5.5.1.- Acupuntura

En la medicina tradicional china la acupuntura es un método terapéuti-
co esencial. Esta fundamentado en dos nociones fundamentales, la nocién de
energia (T'chi) y la existencia de puntos cutdneos especificos en “sendas de
energia, llamados meridianos” sobre los que se realiza una estimulacién. Los
tratamientos con acupuntura tienen el objetivo de mejorar el flujo y equili-
brio de energia a lo largo de estos “meridianos”. En los ultimos afos en los
que se ha extendido en nuestro medio esta técnica se han realizado varios
estudios con el fin de analizar su eficacia como analgesia para el dolor de par-

to.

El primer estudio se realizé en el ano 1998 con 90 mujeres, llegando a
la conclusién que la acupuntura reduce las necesidades de otras medidas

analgésica durante el parto (147).

Nesheim en 2003 realiz6 un ensayo controlado aleatorizado con 189
gestantes a término para determinar la necesidad de analgésicos adicionales
cuando eran tratadas con acupuntura durante el trabajo de parto, para con-
cluir que la necesidad de afadir analgésicos era menor en las pacientes que
habian sido tratadas con acupuntura que en las mujeres que no se habia usa-
do, y ademas con un grado de satisfaccion también mayor. Posteriormente
este mismo grupo afirmé que la acupuntura incluso disminuye la necesidad

de analgesia epidural durante el trabajo de parto (148, 149).

En 2009 Borup publicé los resultados de un ensayo clinico controlado y
aleatorizado en 607 embarazadas a término durante el parto. En él las pacien-

tes fueron aleatorizadas en 3 grupos. El primero recibia acupuntura para el
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alivio del dolor durante el parto, el segundo estimulacién nerviosa eléctrica
transcutanea (TENS) y al tercer grupo se le administraba analgésicos tradicio-
nales como panos de agua estéril, inhalacion de 6xido nitroso, bafios de agua
caliente y analgesia epidural. Estas medidas descritas también se administra-
ban a las pacientes del primer y segundo grupo si asi lo demandaban. La va-

loracién de la analgesia se realizé mediante la EVA.

Se concluia que la necesidad de medidas analgésicas anadidas es esta-
disticamente menor en el grupo que recibié acupuntura frente al grupo de
TENS, por lo que se consideraba la acupuntura una técnica util como suple-
mento a otras medidas analgésicas en el tratamiento del dolor del parto
(150).

2.5.5.2.- Estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea

La estimulacién nerviosa eléctrica transcutdnea o TENS se desarroll
inicialmente como una forma de controlar el dolor mediante la teoria de la
barrera. Se ha convertido en una forma muy popular para el alivio del dolor
agudo o crénico. Es una técnica que se usa de manera frecuente para tratar el

dolor del parto en Canada y Reino Unido.

En el ano 1997 Carroll realizd una revisidn sistematica de la literatura
que incluia 10 estudios y 877 pacientes en el que se comparaba el dolor del
parto sin analgesia con el uso de la TENS, no encontrando en ningun estudio
diferencias en cuanto a la intensidad del dolor del parto cuando se usaba

TENS que cuando no se realizaba técnica analgésica (151).

Un estudio aleatorizado no cegado, en 607 gestantes en trabajo de
parto, que se publicé en 2009 se comparaba la eficacia en la analgesia de la

acupuntura, TENS y los analgésicos tradicionales entre las que se podia elegir
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oxido nitroso, petidina, analgesia epidural, bafos de agua caliente o friegas
con agua. Se establecia que la acupuntura era un buen método suplementa-
rio para aliviar el dolor del parto disminuyendo la necesidad de otras medidas

farmacoldgicas y métodos invasivos, no asi el TENS (150).

2.6.- Oxido nitroso: caracteristicas farmacoldgicas

El éxido nitroso es un gas inodoro, incoloro, dulzén y no irritante. Es
almacenado en forma liquida en unos cilindros a temperaturas comprendidas
entre 0° y 50°C. La concentracion a nivel alveolar que inhibe el movimiento
en respuesta a una incision en el 50% de los pacientes es de 104%, por lo que
se pude decir que el 6xido nitroso es el agente anestésico menos potente en

la practica clinica actual (152).

Se trata de un gas poco soluble, su coeficiente aceite/gas es de 1.4. El
coeficiente de particién sangre/gas es de 0.46, lo que supone que la induc-
cién y la recuperacidn anestésica son rapidas. Habitualmente el 6xido nitroso

se utiliza asociado a otro anestésico inhalatorio.

Al tratase de un gas inerte, se elimina sin metabolizarse, inalterado por
via pulmonar durante la espiraciéon. A concentraciones superiores al 60% ac-
tua sobre el sistema nervioso central provocando amnesia y analgesia. Por un
mecanismo no bien conocido, al parecer interactuando con membranas celu-
lares del SNC, parece producir anestesia general. Algunos autores mantienen
la hipétesis de que el gas puede inducir la liberaciéon endégena de péptidos

opioides en el cerebro (153).
2.6.1.- Accién anestésica

Aunque no es unanime, la teoria predominante del mecanismo mole-

cular por la que el éxido nitroso produce su accién anestésica, es la inhibicidn
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no competitiva de los receptores de glutamato subtipo NMDA (154). También
parece que podrian intervenir los receptores de glutamato no-NMDA, aun-
que los efectos inhibitorios sobre estos receptores también han sido descri-
tos. Por tanto, la inhibicion de la neurotransmisién excitatoria glutamatérgica
es fundamental para explicar las propiedades anestésicas del oxido nitroso.
Incluso, los canales de potasio, como el TREK-1 parecen estar involucrados en

estos mecanismos anestésicos (155).
2.6.2.- Accion analgésica

El 6xido nitroso produce la analgesia actuando a nivel supraespinal
mediante la activacién de neuronas opioides en la sustancia gris periacue-
ductal y neuronas noradrenérgicas en el locus ceruleus (156). Tras esto se
produce la liberacién hipotalamica del factor liberador de corticotropina
(157).

Junto a esta accidén neuroldgica, a nivel cardiovascular produce una
ligera accion simpaticomimética y una discreta depresiéon miocérdica. Tam-
bién puede aumentar la resistencia vascular pulmonar produciendo una leve

depresion respiratoria.

2.6.3.- Efectos adversos

2.6.3.1.- Efectos sobre el sistema inmune

A nivel inmunitario el éxido nitroso produce disminucién de la prolife-
racion de células mononucleares de sangre periférica, asi como el aumento o

disminucién de la quimiotaxis de los neutréfilos.
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2.6.3.2.- Toxicidad hematolégica y/o efectos neurolégicos

El 6xido nitroso inactiva a la enzima metionin-sintetasa, que es necesa-
ria para la sintesis de ADN y que depende de la vitamina B12. Esta accién se
traduce en la clinica en alteraciones en la mielinizaciéon por un déficit de la

des-adenosil-metionina (158, 159).

La inhibicién de la sintesis de metionina puede provocar alteraciones
hematolégicas como la anemia megaloblastica. Se ha detectado en pacientes
con tétanos, a los que se le administraba 6xido nitroso durante 4-5 dias, gra-

nulocitopenia y trombocitopenia.

Todos estos efectos indeseables se han detectado en administraciones
prolongadas y en poblaciones vulnerables como son pacientes de edad
avanzada, con alteraciones de la de sintesis de la metionina (déficit de vita-
mina B12/ folato/ cobalamina) (158, 160).

2.6.3.3.- Efectos sobre el miocardio

Se ha evidenciado, que en pacientes con niveles altos en plasma de
homocisteina, aumenta el riesgo de isquemia miocardica perioperatoria (160,
161).

2.6.3.4.- Efectos teratogénicos

En experimentacién animal, algunos autores han descrito la posibilidad

de provocar efectos teratdgenos (162-165), aunque no asi en humanos.

En cualquier caso, hay autores que describen la posibilidad de estas

alteraciones en mujeres a las que se les administr6 6xido nitroso a dosis anes-
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tésicas durante periodos largos de tiempo durante el primer trimestre de la
gestacion (166, 167).

2.6.3.5.- Expansion de espacios aéreos cerrados

El 6xido nitroso tiene un coeficiente de particion sangre/gas 34 veces
mayor que el del nitrégeno. Esta solubilidad diferencial explica que este gas
pueda salir de la sangre y entrar en cavidades llenas de aire, 34 veces mas ra-
pidamente que el nitrégeno. Esta transferencia preferente del 6xido nitroso
provoca un aumento de volumen o presién de las cavidades aéreas. La entra-
da del gas en cavidades con paredes no rigidas (neumotoérax, bullas pulmo-
nares, embolismo aéreo) causa una expansioén del volumen aéreo, mientras
que en cavidades de paredes rigidas como en oido medio, ventriculos cere-

brales, espacio subdural produce un aumento de la presién.

Teniendo en cuenta estas caracteristicas, no debe utilizarse en cirugia
abdominal por el riesgo de distensién y de perforaciéon intestinal ni en inter-
venciones de larga duracién como el transplante hepatico. Tampoco estaria
indicado en neurocirugia de fosa posterior, en las que el paciente estd senta-
do, por el alto riesgo de embolismo aéreo. También esta contraindicado su
uso en timpanoplastias, vitrectomias y en los pacientes que presenten un

neumotdérax o un neumoperitoneo.

2.6.3.6.- Hipoxia por difusion

Se pueden producir cuadros de hipoxia cuando existe una gran salida
de volumen de 6xido nitroso desde la sangre a los alveolos, porque se diluye
la concentracién de oxigeno que esta en el alveolo, sobre todo si se respira

aire ambiental. Esta situacién adversa puede evitarse mediante la administra-
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ciéon de oxigeno durante 3-5 minutos tras interrumpir la inhalacién del gas
(158, 168).

2.6.3.7.- Nauseas y vomitos

La administracion de éxido nitroso puede producir nduseas y vomitos
por diferentes mecanismos (169). Destacan entre ellos la estimulaciéon del
sistema nervioso simpdtico que favorece la liberacién de catecolaminas, el
aumento de la presién en el oido medio que produce una estimulacién vesti-
bular, el aumento de la distensiéon abdominal y la estimulacién de los recep-
tores de dopamina en la zona quimiorreceptora en el centro nervioso del

vomito.
2.6.4.- Oxido nitroso en obstetricia

Desde hace mas de 200 afos se usa el 6xido nitroso en medicina por

sus propiedades anestésicas y analgésicas.

Ha resultado muy util en pediatria para reducciones de fracturas, ciru-
gias menores, aspiraciones de médula 6sea, fibroscopias pulmonares, trata-
mientos dentales, canalizaciones dificultosas de vias venosas y para biopsias,
entre otras indicaciones. La razén viene dada por su eficacia y por producir
pocos efectos secundarios, que si se dan, son transitorios y reversibles en 5

minutos (170).

En adultos, también se ha demostrado como un analgésico y anestési-
co eficaz. En paises como Reino Unido su uso es muy habitual en atencién de
emergencia (171), asi como en pacientes terminales para el manejo dificulto-
so del dolor (172).

Se administra en biopsias hepaticas percutaneas, en cirugia oftalmolé-

gica, endoscopias respiratorias y digestivas, tanto sean diagnésticas como
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terapéuticas, dado que no presenta riesgo de hipoxia, ni depresion respirato-

ria, pérdida de conciencia o pérdida del reflejo de deglucién.

Los primeros datos publicados sobre el uso del éxido nitroso en obste-
tricia se remontan a los afos 40 del pasado siglo, siendo ya muy numerosas
las publicaciones en los 50, sobre su administracidon en el trabajo de parto
para tratar el dolor de las contracciones. En 1961, Tunstall comenzé a admi-

nistrar la mezcla con oxigeno desde una Unica bombona (173).

Rosen publicé en 1969 el primer estudio aleatorizado, sobre el uso de
gases analgésicos durante el parto (174). En él comparaba el éxido nitroso
con el metoxifluorano (Penthrane®) y el tricloroetileno, demostrando la mayor
eficacia del segundo frente a los otros. En los afios 80 se realizd otro estudio
que incluyé a 133 mujeres en el que se comparaba la asociacién de éxido ni-
troso con metoxifluorano frente al éxido nitroso con o sin bloqueo de los
nervios pudendos, resultando con menor puntuaciéon en la escala visual
analégica en el grupo de la asociaciéon de gases (175). En esa misma época,
Mc Leod compard en un estudio la administracién por parte de la propia pa-
ciente de 6xido nitroso al 50% con isofluorano al 0,75%, siendo la evaluacién
del dolor menor en el segundo grupo, aunque con mayor tasa de somnolen-
cia (176). Otro estudio posterior analizé la eficacia de la analgesia en 4 grupos
de 50 pacientes en trabajo de parto, comparando el éxido nitroso al 50%
frente al TENS, petidina asociada a promacina y analgesia epidural; para con-
cluir que el éxido nitroso era mas eficaz que el TENS o la petidina asociada a
promacina, pero no que la analgesia epidural, aunque en este grupo se verifi-

c6 también la mayor duracion del parto (177).

En los 90, Carstoniu realizé un estudio aleatorizado doble ciego en 26
mujeres de parto con el fin de analizar el efecto como analgesia de la inhala-
cion intermitente de 6xido nitroso en la primera etapa del parto asi como los

niveles de desaturacién que podia producir dicha administracién. Concluyé
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que no existian diferencias significativas en lo que se refiere a la analgesia
respecto a placebo y tampoco provocaba mayor grado de desaturacién de

oxigeno (143).

Volmanen en 2005, compard la eficacia y los efectos de la inhalacion
del 6xido nitroso frente al remifentanilo durante la primera etapa del parto
(178). Se traté de un estudio aleatorizado doble ciego con 15 pacientes que
acabaron el estudio. Determiné que el remifentanilo tiene de manera signifi-
cativa mayor capacidad de analgesia con unas tasas de desaturacién materna
mas bajas que con el éxido nitroso, aunque no se observé ningun episodio

de hipoxemia con ninguno de los dos farmacos.

Como hemos visto, desde hace muchos anos el éxido nitroso ha sido
utilizado como analgésico en el parto, siendo considerado como método
prioritario. Sobre todo por su facilidad administracién, por tratarse de un gas
poco téxico, seguro y que provoca muy poca depresién cardiovascular. No
interfiere en el proceso del parto, en la dindmica uterina ni en la lactancia y
aunque se ha demostrado la rapida difusién del éxido nitroso a través de la

placenta, no produce repercusién neonatal.

Aunque todo lo anterior podria hacer pensar que el uso del éxido ni-
troso es generalizado en la practica obstétrica, esto no es asi y existe mucha
variabilidad en cuanto a su aplicacion dependiendo de los paises, posible-
mente condicionado por factores econémicos (dado que se trata de un gas

barato) y por factores culturales.

Soyannwo publicé un estudio en 150 mujeres africanas durante el par-
to, a las que se les administré éxido nitroso, obteniendo buenos resultados

para el 90% de las pacientes (179).
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En paises como Canadj, Suecia y Gran Bretafia gran nimero de muje-
res usan oxido nitroso para el control del dolor intraparto. En el 68% de los
hospitales canadienses y el 99% de los britéanicos ofertan el uso del 6xido ni-
troso. Un 60% de ellas lo utilizan y un 85% de éstas lo califican como un mé-
todo analgésico bueno o muy bueno. Sin embargo en un pais como Estados
Unidos muy pocas mujeres tienen la posibilidad de usar el 6xido nitroso (180,
181).

La inhalacién del gas durante el parto puede hacerse de manera conti-
nua, durante y entre las contracciones; o intermitente, inhalando sélo en las
contracciones. La administracién intermitente parece que no alcanza niveles
adecuados de éxido nitroso para conseguir una analgesia adecuada, mientras
que se pueden provocar niveles altos de somnolencia o mareos si se adminis-

tra continuamente (144).

En una revision sistematica sobre el éxido nitroso como analgésico en
el parto, realizada por Rosen (144), fueron muchos los trabajos analizados.
Aunque muchos de los estudios no cumplian criterios para ser incluidos en la
revision, si aportaron muchos datos sobre la eficacia del gas como analgésico
y de los pocos efectos adversos que producia. Se concluia que se trataba de
un método seguro para la madre y el feto. En los estudios que registraron al-
gun caso de descenso en los niveles de oxigeno, se habia administrado con
meperidina o eran estudios con muy poca muestra o no eran aleatorizados o
bien se trataba de pacientes que estaban tanto en la primera como en la se-
gunda etapa del parto, lo que supone un sesgo importante porque el meca-

nismo de desaturacion es diferente en cada una de ellas.

La revision sistematica que analizaba 11 estudios controlados y aleato-
rizados concluia que no existia evidencia objetiva y cuantificable para deter-

minar que el éxido nitroso tiene un efecto analgésico durante el parto aun-
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que sea considerado un método util para el alivio del dolor y seguro para la

madre y el feto (144).

En los estudios en los que se le comparé con el remifentanilo, éste pre-
senta mejores niveles de analgesia que el éxido nitroso. Otro gas inhalado
como el sevofluorano parece ser mas efectivo para el alivio del dolor del par-
to, aunque deben establecerse mas protocolos para su uso durante el trabajo
de parto (182, 183).

En 2014, Likis realizé una revisién de la literatura con los trabajos en los
que se usaba el 6xido nitroso como analgésico en el trabajo de parto. Y aun-
que segun éstos podria concluirse que el 6xido nitroso es menos eficaz para
el alivio del dolor que la analgesia regional, lo que sobre todo se evidencia es
que son estudios muy heterogéneos y en general de baja calidad, lo que limi-
ta mucho el analisis de los resultados a la hora de establecer si es eficaz para
tratar el dolor del parto y cudl puede ser la incidencia de sus efectos secunda-

rios y resultados perinatales (184).

El 6xido nitroso a una concentracién inhalada del 50% tiene un efecto
analgésico que equivale a un tercio o la mitad de la que se obtiene con un
morfico como el fentanilo. Tiene un efecto ansiolitico, al parecer por actua-
cién sobre un receptor de benzodiacepinas y un efecto amnésico similar al

del midazolam.

En definitiva, el 6xido nitroso no es un analgésico potente, pero puede
resultar beneficioso en algunas actuaciones obstétricas, puesto que se trata
de un farmaco seguro y facil de administrar. No es necesario una técnica
compleja que requiera la presencia de un anestesista; como en el caso de la
administracion de remifentanilo, que aunque consigue mejores niveles de

analgesia se acompana de una mayor incidencia de depresion respiratoria.
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2.7.- Remifentanilo: caracteristicas farmacoldgicas

El remifentanilo es un morfinomimético cuya principal originalidad re-
side en la naturaleza de su rapido metabolismo, con un tiempo de accién
muy corto y un comienzo muy rapido; lo cual condicionard las principales

indicaciones clinicas.

Sus especiales caracteristicas metabdlicas y farmacocinéticas lo hacen
muy util para intervenciones quirdrgicas y procedimientos dolorosos, produ-
ciendo analgesia y sedacidon adecuada con una recuperacién rapida y con

muy pocos efectos adversos.
2.7.1.- Caracteristicas fisico-quimicas y metabolismo

El remifentanilo es el 3-(4-metoxicarbonil-4-((1-oxipropil)-
fenilamino)-1-piperidina) acido propanoico, metil-ester. Precisamente esta
unién metil-ester es la que lo hace accesible a la accion de esterasas histolo-
gicas y hematicas no especificas que determinaran su metabolismo peculiar
(185).

Es hidrolizado por colinesterasas no especificas presentes en numero-
sos tejidos en gran cantidad y su principal metabolito es el GI90291 cuya po-

tencia de accién es 1.000 veces menor que la del remifentanilo (186).

Este metabolito se elimina por la orina, su vida media terminal es de

entre 90y 130 minutos y por esta via es degradado el 95% del farmaco.

El metabolismo del remifentanilo no se modifica ni con la edad, ni por
alteraciones de la funciones hepdticas ni renales. Asi lo demostraron los estu-
dios publicados en 1996 y 1997 por Dershwitz y Hoke en pacientes volunta-
rios afectos con insuficiencia hepatica e insuficiencia renal respectivamente
(187, 188).
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2.7.2.- Caracteristicas farmacocinéticas

El remifentanilo es un potente agonista selectivo de los receptores

opioides tipo p con un comienzo de accién rapido y duracién corta.

Cuando se ha estudiado la farmacocinética del remifentanilo se han
tenido en cuenta diversos factores de variacion: la dosis, el modo de adminis-
tracion (bolo o perfusién continua), el tipo de cirugia asi como diferentes

condiciones fisiologicas y fisiopatoldgicas.

Egan comenzé sus trabajos sobre las propiedades del nuevo farmaco
en 1993 en estudios realizados en pacientes varones voluntarios. En 1996
publicé los resultados de los analisis de los diferentes pardmetros farmacoci-
néticos del remifentanilo comparandolo con el conocido alfentanilo, también

en voluntarios (189).

En estos estudios se objetivo que cuando el nuevo opiaceo se adminis-
tra via intravenosa el descenso hematico del remifentanilo era muy rapido en

comparacién con otros morficos.

También se caracteriza por presentar un pequefio volumen de distri-

bucién y aclaramiento total elevado, ocho veces mayor al del alfentanilo.

Su rapida depuracién, en comparacion con otros derivados morfinicos,
hace que el cese de su efecto dependa mas de su destrucciéon que de su re-

distribucion.

Presenta una farmacocinética lineal, puesto que tanto la depuracién
total como el volumen de distribucién son independientes de las dosis admi-

nistradas, ya sea en bolos o en perfusién continua.

El tiempo que se necesita para disminuir la concentracién efectiva al

50% (vida media contextual) después de interrumpir la perfusion de un far-
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maco, es un buen parametro para analizar la duracién de la accién y el riesgo
de acumulacién de un medicamento. La del remifentanilo esta entre 3y 5

minutos cualquiera que sea la duracion de la perfusién (190-192).

A diferencia de otros morfinicos, aun con dosis repetidas de remifenta-
nilo no se evidencian cambios en la intensidad de sus efectos, pues no es

acumulativo.

Egan en 1998 compard las propiedades del farmaco en paciente obe-
sos frente a delgados y se constaté que el peso total corporal no cambia los
efectos del remifentanilo pero si la cantidad de masa magra. Por ello que se
recomienda calcular la dosis apropiada segun el peso ideal o la cantidad de
masa magra y no sobre el peso total para evitar concentraciones sanguineas

excesivas (193).

El remifentanilo presenta una farmacocinética muy rapida, tanto en lo
que se refiere a su instauracion como a la desaparicion del efecto, con una
diferencia minima entre las concentraciones hematicas y las que se dan en el

lugar de accién.

Como ya se ha referido con anterioridad, las caracteristicas farmacoci-
néticas del farmaco son muy estables, no estan alteradas ni por el sexo, ni en

casos de insuficiencia hepatica o renal.

Si parecen existir modificaciones con la edad. En estudios de Minto pu-
blicados en 1997 y 1998 se comprobd que el fdrmaco puede presentar mayor
sensibilidad en los ancianos por lo que es recomendable disminuir la dosis de

carga y de mantenimiento en ellos (194, 195).

Mertens en 2003 realizd un estudio para confirmar la farmacocinética
del remifentanilo. Lo realizé6 en mujeres a las que se les administraba en per-

fusion continua intravenosa remifentanilo junto con propofol durante una
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cirugia pélvica. Los resultados analizados segin un modelo matematico cons-
tataba que las caracteristicas farmacocinética del farmaco que presentd Egan

y colaboradores eran las que mas se ajustaban en la clinica (196).

Las propiedades del remifentanilo en el embarazo se publicaron por
primera vez en el estudio de Kan en 1998. En ese estudio se administraba re-
mifentanilo a 19 gestantes mayores de 18 afos, de entre 37 y 40 semanas que
se iban a someter a una cesarea con anestesia epidural. Cuantificaron los ni-
veles del farmaco en sangre materna, en arteria y vena umbilical del recién
nacido, analizando en qué proporcién pasaba al feto y cudl era el efecto en la
embarazada, feto y recién nacido. Analizaron los niveles de sedacién y dolor
materno asi como el test de Apgar a los 1, 5, 10 y 20 minutos del recién naci-
do, su adaptacién a los 30 y 60 minutos después del nacimiento, con una ob-
servaciéon exhaustiva de madre y neonato en las primeras 24 horas. Con los
resultados obtenidos se demostrd que el remifentanilo atraviesa la barrera
placentaria, pero también que se metaboliza de manera rapida en el feto, por

lo que se trata de un farmaco seguro durante la gestacion (197).

En definitiva por todas estas caracteristicas excepcionales, el remifen-
tanilo es considerado un opiaceo muy adecuado para provocar un bloqueo
profundo de manera rapida y para neutralizar un estimulo nocivo intenso de

duracion corta.

Por tanto, es ideal para procedimientos e intervenciones dolorosas

donde se requiera una analgesia y sedacién con recuperacién rapida.
2.7.3.- Caracteristicas farmacodinamicas

Las propiedades farmacodinamicas del remifentanilo son idénticas a la

de otros morfinicos.
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Es un potente agonista de los receptores u que provoca efectos anal-
gésicos, respiratorios, digestivos y hemodinamicos. Su capacidad analgésica
es potente y dosis dependiente, segun publicé Minto en 1997 es simular a la
del fentanilo (195). A nivel del sistema nervioso central sus efectos en la he-
modinamica cerebral son similares a otros opiaceos. Segun evidencié Crabb
en 1996 modifica poco los potenciales provocados auditivos y somestésicos
(198). No posee efecto hipnético y no provoca amnesia, por lo que es necesa-

rio administrarlo junto con otros hipnéticos durante la anestesia (199, 200).

Autores como Warner en 1996 o Coles en 2000 demostraron que el re-
mifentanilo no aumenta el débito sanguineo cerebral ni la presién intracra-
neal cuando es utilizado en procedimientos como la craneotomia bajo venti-
lacién mecdnica y tampoco afecta a la formacién ni reabsorcién de liquido
cefalorraquideo (201, 202).

En el sistema respiratorio, al igual que otros farmacos de su familia,
también provoca depresidn respiratoria dosis dependiente, pero a diferencia
de ellos, tiene una rapida recuperacion al suspender la infusion del farmaco,
segun publicaron Camporesi y Beers en 2004. Por tanto el despertar es rapido
y la extubacién precoz es posible. En todos los estudios se produce antes de

16 minutos y no se describen apneas secundarias (192).

Puede provocar rigidez del musculo esquelético, aunque Egan en 2000
evidencié que este efecto se atenua cuando se administra a dosis bajas o
después de un hipnético para inducir la anestesia como el propofol o tiopen-
tal, a pesar de lo cudl se recomienda administrarlo diluido y en perfusion
(203).

Las nduseas y vomitos presentan la misma frecuencia que otros deriva-
dos morfinicos, pero suelen ser mas precoces y de corta duracién. Los efectos

hemodinamicos son similares a los del fentanilo provocando bradicardia de
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origen vagal que cede con atropina. También provoca hipotension arterial

especialmente si se usa a dosis altas asociado a otros anestésicos generales.

La eliminacién en pacientes con insuficiencia renal estd alargada, aun-
que este hecho no supone una gran repercusién clinica por la escasa poten-
cia de su metabolito. En casos de insuficiencia hepatica no esta alterado su

aclaramiento.

Al igual que todos los opiaceos, el remifentanilo es antagonizado com-
petitivamente por la naloxona segun se demostrd en los primeros andlisis

que se hicieron del nuevo farmaco en 1991 por James (204).
2.7.4.- Indicaciones

El remifentanilo es un farmaco relativamente moderno que fue acep-
tado por la FDA americana en 1996. Puede ser definido como un opidceo de

accion “ultracorta’, lo que condiciona sus indicaciones fundamentales.

Por las caracteristicas farmacolégicas ya comentadas, la principal utili-
zacion del remifentanilo es perioperatoria, permite aumentar el efecto morfi-
nico sin retraso en la extubacién al despertar y sin riesgo de apnea secunda-
ria. Es muy adecuado para la induccién y/o mantenimiento via intravenosa de
la anestesia general; asi como analgésico adecuado para los pacientes de

cuidados intensivos con ventilacion mecanica.

Estd indicado para procedimientos que requieran sedaciéon en pacien-
tes con respiracion espontdnea como fibroscopias, colonoscopias y gastros-
copia. También es utilizado en la litotricia extracorpérea segun publicé Sa
Rego en 1999 (205) o como publicaron en su estudio Fragen y Fiztgerald en el

2000 asociado al propofol para la artroscopia de rodilla (206).
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Por la posibilidad de extubacién precoz se ha demostrado util en la ci-
rugia mayor abdominal "fast-track" si se usa junto a otros farmacos anestési-
cos de accion corta. En el sistema nervioso central, teniendo en cuenta sus
efectos sobre la presion intracraneal y el flujo de liquido cefalorraquideo, si-
milares a otros opidceos pero de duracidon mas corta, es muy seguro y estable

en las intervenciones neuroquirurgicas.

Jellish en 2000 publicé un estudio demostrando la mayor eficacia del
remifentanilo asociado al propofol, frente al fentanilo, en cirugia de cabeza y
cuello por la disminucién de movimientos inadvertidos y de nduseas y vémi-

tos en el posoperatorio (207).

Se puede usar para el tratamiento del dolor posoperatorio. Fundamen-
tado en sus especiales caracteristicas, la neutralizacion del estimulo nocicep-
tivo se bloquea con una mayor estabilidad hemodindmica que otros deriva-
dos morfinicos. No se debe olvidar que dosis demasiado altas para controlar
ese dolor pueden provocar caidas de la tension arterial y de la frecuencia car-
diaca. Por lo que es importante adecuar de manera correcta el ritmo de per-

fusion acorde con la intensidad del estimulo doloroso.

A la hora de controlar el dolor posoperatorio hay que tener en cuenta
que el uso del remifetanilo se asocia a una mayor necesidad de consumo pre-
coz de analgésicos durante este periodo posquirurgico. Conocida la rapidez
de metabolizacién del farmaco es recomendable asociar otro analgésico de
mayor duracién o mantener durante mas tiempo la perfusién del remifenta-
nilo segun publico Albrecht en el afo 2000, con el fin de conseguir una bue-

na cobertura analgesia en esos primeros momentos tras la cirugia (208).

Respecto a su uso en poblacion infantil, Davis realizéo en1997 un estu-
dio multicéntrico donde comparaba los resultados de la asociacién del remi-

fentanilo con éxido nitroso en cirugia de estrabismo, con el alfentanilo, iso-
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fluorane y propofol. En este estudio se concluia que era igual de eficaz para el
mantenimiento de la anestesia sin provocar mayor grado de hipoxemia, ndu-

seas o vomitos (209).
2.7.5.- Contraindicaciones

El remifentanilo estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad
al fentanilo y cuando es utilizado como Unico farmaco para realizar la induc-
cién en anestesia. Estd contraindicado su uso en la anestesia epidural y espi-
nal porque la glicina que tiene en su contenido es un potente inhibidor de la
neurotrasmision (210, 211). Existen pocos estudios realizados en nifos de
menos de un afo por lo que se recomienda la no utilizacién del medicamen-

to hasta no tener mas datos.
2.7.6.- Precauciones en la administracion del remifentanilo

La administracién del remifentanilo debe ser cuidadosa, tener en cuen-
ta una serie de precauciones con el fin de evitar algunos de los efectos no

deseables que pueden aparecer.

Estos efectos indeseables, a los que ya nos hemos referido anterior-
mente, son rigidez muscular en pacientes no curarizados y todavia no intu-
bados, despertar y memorizacién perioperatorios, bradicardia e hipotension
arterial, también perioperatorio, asi como dolor con agitacién y escalofrios al

despertar.

Para evitar estas situaciones se deben tener presente unos cuidados
especiales; prevenir la hipotermia perioperatoria, mantener un flujo adecua-
do de perfusién acorde al estimulo nociceptivo, a la velocidad de inyeccién
del bolo y a la dosis minima, con el fin de garantizar una correcta hipnosis del
momento, asi como anticipar la interrupcién del farmaco mediante la admi-

nistracion de un analgésico de sustitucién (210).

80 UNIVERSIDAD DEL PAIS VASCO



ANALGESIA CON REMIFENTANILO EN LA VERSION CEFALICA EXTERNA

2.7.7.- Efectos secundarios

La rigidez muscular puede aparecer en aproximadamente el 9% con la
utilizaciéon del remifentanilo, muy similar a la que produce el fentanilo. Este
numero puede reducirse a practicamente un 1% si se administra junto a un
hipnético potente o un relajante muscular. También puede producir depre-
sién respiratoria cuando se administra una dosis inicial de 1 mg/kg seguido

por la infusién 0.5-1.0 mg/kg/minuto.

La hipotensién arterial se da entre el 17-32% de los casos a dosis similar
de 1 mg/kg en la induccion de la anestesia junto con el tiopental y propofol.
Si se usan dosis algo menores, de 0.5-1mg/kg con propofol a dosis 100 mg/

kg/minuto se consigue bajar esa incidencia hasta el 2-3%.

En mas del 10% de los pacientes aparecerdn nauseas y voémitos. La pre-
sencia de escalofrios, bradicardia, apnea y depresién respiratoria oscila entre
el 1-10% de los casos. Mientras que la hipoxia y el estrefimiento aparecen en
el 0.1-0.9% (185).

2.7.8.- Interacciones con otros farmacos

Al igual que otros medicamentos de su misma familia puede aumentar
los efectos adversos de anestésicos administrados por via inhaladora o endo-
venosa, benzodiacepinas o depresores del sistema nervioso central. Se debe
extremar la precaucién al administrarlos de forma conjunta y reducir la dosis

de estos medicamentos.

El remifentanilo puede provocar hipotensién y bradicardia que serd
mas importante al administrarse con beta-bloqueantes y bloqueantes de los

canales del calcio (185).
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2.7.9.- Dosis y administracion
El remifentanilo se administra de manera exclusiva por via endovenosa.

En la Tabla 2.7 se resumen las tasas de infusién iniciales y rango de do-
sis. Su nombre comercial es ULTIVA™. Se comercializa en viales de 1 mg (cada
vial contiene: remifentanilo [como clorhidrato] 1 mg, excipientes c.s.), de 2
mg. (cada vial contiene: remifentanilo [como clorhidrato] 2 mg, excipientes
c.s.) y de 5 mg. (cada vial contiene: remifentanilo [como clorhidrato] 5 mg,

excipientes c.s.).
No todas las concentraciones se comercializan en todos los mercados.

La induccion puede realizase o bien con un bolo de 1 mg/kg/minuto
de manera muy lenta o con una infusiéon de 0.5-1 mg/kg/minuto antes de la
intubacién endotraqueal del paciente junto a una dosis normal de un agente
hipnético. Si previamente se premedica con un anticolinérgico se reduce de

manera importante la presencia de una bradicardia.

Si se administra una dosis de propofol de 1 mg/kg seguido de un bolo
de remifentanilo de 1 mg/kg y una infusién posterior continua de 0.5-1 mg/
kg/minuto se produce la pérdida de conciencia en aproximadamente cuatro
minutos. En general pocos pacientes a los que se les administra 1 mg/kg/mi-
nuto presentan respuesta a la intubacién frente a los que se les administra 0.5

mg/kg/minuto.
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Tabla 2.7.- Tabla de dosificacion del remifentanilo para adultos

Indicacis Infusion en bolo de Infusiéon continua de
ndicacion ULTIVA™ (mcg/kg) | ULTIVA™ (mcg/kg/min)
Tasa Inicial Rango
Induccién de anestesia en 1 (administracion en 0531
pacientes ventilados menos de 30 segundos) »a
Manejo de anestesia en pacientes ventilados
Oxido nitroso (66%) 05a1 0,4 0,1a2
Isofluorano (dosis inicial 0,5 05a1 0,25 0,05a2
MAC)
Propofol (dosis |rT|C|aI 100 05a1 0,25 0,05a2
mcg/kg/min)
Anestesia con ’ventllaaon No recomendada 0,04 0,025a0,1
espontanea
Continuacién de analgesia en
el periodo posoperatorio No recomendada 0,1 0,025a0,2
inmediato

En ancianos las dosis deben reducirse a la mitad, asi como en los pa-

cientes de alto riesgo, ASA lll-V y por el contrario no sera necesario en casos

de insuficiencia renal.

2.7.10.- Papel del remifentanilo en obstetricia

Clasicamente se ha intentado la administracion de derivados opiaceos

sistematicos como analgésicos durante el trabajo de parto. Aunque su uso ha

estado muy cuestionado porque no proporcionaban una analgesia completa

y sobre todo, por el riesgo de sus efectos indeseables en la embarazada y en

el neonato (212).
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Estos efectos negativos en la gestante varian dependiendo del farmaco
y las dosis administradas. Entre ellos se han de destacar nauseas, vémitos,
sedacion, alteracién de la percepcién e incluso depresidn respiratoria. En el
feto se pueden detectar alteraciones en el registro cardiotocografico con
pérdida de variabilidad de la frecuencia cardiaca fetal e incluso un patrén
pseudo-sinusoidal. Y ademas en el neonato pueden provocar dificultad en la

adaptacion a la vida extrauterina y depresién respiratoria.

Por todo esto, este tipo de farmacos han sido sustituidos de manera
mayoritaria por la anestesia regional en el manejo del dolor en el trabajo de

parto.

Sin embargo, se debe tener en cuenta que estos farmacos sistémicos
pueden ser utiles para el alivio del dolor del parto en circunstancias en las
que no sea posible realizar una anestesia epidural o ésta esté contraindicada,
como puede ser en pacientes en tratamiento con anticoagulacién o que pre-

senten trastornos de la coagulacién.

Por esa escasa eficacia a la hora de controlar el dolor del parto y sus
efectos secundarios se ha intentado encontrar un farmaco que tuviera un
inicio de accion rapida, con una vida media corta y sin efectos nocivos para la
madre, feto y recién nacido, al no presentar efecto acumulativo (203). Asi,
surgen los nuevos opiaceos, como el fentanilo y el remifentanilo, que podrian
ajustarse a esas caracteristicas y resultar eficaces en el control del dolor en el

trabajo de parto.

El fentanilo provoca una analgesia de manera rapida, en 3-4 minutos,
pero segun un estudio de Morley-Forster en el 2000, cuando se administra
fentanilo en el parto es mas frecuente la depresion neonatal, teniendo que

usar naloxona en el 37% de los recién nacidos (213).
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Respecto al remifentanilo, Kan en 1998 realiz6 el primer estudio de sus
efectos en el embarazo. Queria valorar el paso transplacentario del farmaco,
para demostrar que aunque provoca sedacidén materna con paso a través de
la placenta, sus efectos en el feto son menores porque también en él se me-

tabdlica de manera rapida (197).

En 1999 se publica un trabajo de Jones en el que se administraban bo-
los de remifentanilo separados entre 2-3 minutos a mujeres con trombocito-
penia en trabajo de parto. En el estudio se demostré que se consigue buena
analgesia sin efectos adversos para la madre y el feto (214). Posteriormente
también se han publicado datos similares en mujeres en las que esta contra-

indicada la anestesia epidural (215-217).

Posteriormente, Owen planted realizar la analgesia durante el parto
mediante una infusidn continua durante 34 horas, a diferencia de los estudios

anteriores en los que se usaba el remifentanilo administrado por bolos (218).

Durante estos afios también se realizaron estudios comparando la efi-
cacia del nuevo farmaco con otros, como es el caso de Evron en 2005 que
realizd un ensayo clinico aleatorizado a doble ciego con 88 embarazadas a
término, con feto en presentacidn cefélica, con una valoracién de riesgo ASA
I-Il, en fase activa de parto que no deseaban anestesia epidural. El autor com-
paré el efecto analgésico del remifentanilo, administrado intravenosamente
controlado por la propia paciente (PCAiv), con la analgesia que producia la
administracién endovenosa de meperidina. Ademas se analizé el efecto que

ambos farmacos producian sobre el trabajo de parto y el feto (219).

En el grupo del remifentanilo se comenzaba con dosis iniciales de 20
Mg, con cierre de 3 minutos, que se incrementaban de manera escalonada
hasta un maximo de 1500 pg/h. Mientras que en el otro grupo, se adminis-

traba 75 mg de meperidina en 30 minutos, repetida hasta un maximo de 200
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mg. Cuando se sobrepasaban dichas dosis maximas, persistia el dolor con un

EVA > 4 o aparecian efectos secundarios se ofrecia la analgesia epidural.

Al analizar los resultados teniendo en cuenta la dosis de farmaco, esca-
la Ramsay, presencia de nduseas y vomitos, el descenso de saturacién de 02
por debajo de 95%, test de Apgar y satisfaccion de la paciente (1=pobre;
4=excelente), se comprobd que no existian diferencias significativas entre
ambos grupos. Tampoco hubo diferencias en el nimero de partos instrumen-
tales, ni en las cesdreas. Si se objetivd que en las gestantes del grupo de la
meperidina habia mas deceleraciones de la frecuencia cardiaca fetal, aunque
esto no se reflejaba en un peor resultado neonatal, que fue similar en ambos

grupos con test de Apgar sin diferencias significativas.

En cuanto a la valoracién de los niveles de analgesia, los valores EVA
fueron significativamente inferiores cuando se administraba remifentanilo
durante todo el proceso de parto. En el grupo de la meperidina habia mas
conversién a analgesia epidural por mal control del dolor; el 39% frente al
11% del grupo del remifentanilo. La satisfaccién global era también mejor en
este Ultimo grupo. Por tanto, en este exhaustivo estudio se concluyé que la
PCAiv de remifentanilo proporcionaba mejor analgesia durante el proceso de
parto que la meperidina, con pocos efectos sobre la madre y el neonato
(219).

En un trabajo posterior, Waring en 2007, hizo referencia a dos mujeres
en trabajo de parto. Ambas presentaban una enfermedad hematoldgica que
contraindicaba la analgesia epidural por lo que se les ofrecié la administra-
cién de remifentanilo. Una de ellas tenia un déficit de Factor IX y la otra una
enfermedad de Von Willebrand. En el primer caso el parto acabé a las 11 ho-
ras sin efectos adversos en el feto ni en la gestante. Mientras que en el se-
gundo caso se requirié dosis mas altas de farmaco para conseguir la analge-

sia, lo que provoco un episodio de apnea materna con bradicardia fetal seve-
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ra que aunque se resolvieron de manera rapida, obligé a terminar el parto

mediante una cesarea urgente con buenos resultados perinatales (220).

En el afno 2008, Volmanen publicé los resultados de un estudio doble
ciego, controlado y aleatorizado en el que participaron 45 mujeres de parto;
en el que se comparaba la analgesia que producia el remifentanilo en infu-
sion intravenosa frente a la epidural con levobupivacaina y fentanilo. Aunque
la mediana de puntuacion del dolor en el grupo de la epidural fue menor, la
mediana de puntuacién del alivio del dolor fue similar en ambos grupos. La
sedacién y la saturacién de oxigeno fueron mayores cuando se usaba remi-
fentanilo, mientras que las alteraciones de la frecuencia cardiaca fetal fueron

similares en los dos grupos (221).

También Tveit en el 2012 presentd un estudio en el que comparaba el
remifentanilo en bolos (PCAiv) con analgesia epidural, en este caso, con ropi-
vacaina y fentanilo, la conocida como “walking epidural”. 37 pacientes com-
pletaron el estudio. En ambos grupos de tratamiento se proporcioné buena
analgesia, con una reduccion del dolor en el final de la primera etapa del par-
to y en la segunda, con un grado similar de satisfaccién materna aunque con
puntuaciones mayores en la escala del dolor en el grupo del remifentanilo en
PCAiv. En este grupo fue significativamente mayor la desaturacion de la oxi-
genacion materna y la depresion respiratoria que requirié aporte de oxigeno.
La presencia de nauseas y vomitos fue mayor con el remifentanilo aunque de
manera no significativa. Por el contrario, si se evidencié un aumento significa-
tivo de los niveles de sedacién de las pacientes del grupo del remifentanilo.
Respecto a los resultados neonatales, los valores del test de Apgar fueron si-
milares en los dos grupos, aunque se constato significativamente valores mas
bajos del pH en vena umbilical de los recién nacidos cuyas madres recibieron

el remifentanilo en PCAiv (222).
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Como conclusién, se admitia que el remifentanilo no podia sustituir
para el alivio del dolor a la analgesia epidural, pero podria ser una buena op-

cion cuando no sea posible ésta (222).

Ese mismo afo, Schanabel publicé un metaanalisis comparando la efi-
cacia y la satisfaccion de pacientes tratadas con remifentanilo en PCAiv du-
rante el trabajo de parto. Se incluyeron 12 trabajos aleatorizados publicados
entre 2001 y 2011, concluyendo que con el remifentanilo administrado en
forma de PCAiv se conseguia mejor analgesia y grado de satisfaccién de las
pacientes, que cuando se trata con petidina aunque con efectos secundarios
similares. Mientras que cuando se comparaba con la analgesia regional, es

ésta con la que se obtiene mejor alivio del dolor (223).

Shen en 2013, realizé un estudio prospectivo, aleatorizado a doble cie-
go donde comparaba dos maneras de administracién del remifentanilo; en
forma de bolos intravenosos en dosis ascendentes por parte de la gestante
(PCAIv) frente a la infusion mantenida. Se incluyeron pacientes con gestacio-
nes en cefélica, a término, en trabajo de parto con una dilatacién cervical en-
tre 1-3 centimetros, con registros de frecuencia cardiaca fetal normales y ASA
I-l. Se incluyeron dos grupos de 30 pacientes, de ellas 27 del grupo de PCAiv
completaron el estudio hasta el parto, mientras que 26 lo hicieron en el gru-
po de la infusién continua. Midieron los valores de remifentanilo en la sangre
materna para valorar en qué tiempo se difunde el farmaco desde que se ad-
ministra el bolo y asi valorar la eficacia para controlar el dolor del parto cuan-
do se administra en forma de bolos o en perfusiéon continua. Se analizaron los
niveles de saturaciéon de oxigeno de las pacientes a los 30, 60 y 90 minutos,
que fueron estadisticamente mayores en el grupo del PCAiv. También se eva-
lué los niveles de analgesia a los 30, 60, 90 y 120 minutos, demostrando me-
jores puntuaciones en el alivio del dolor de manera significativa con PCAiv.

No hubo diferencias significativas entre ambos grupos, en lo que se refiere a
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los niveles de sedacién, ni en la presentacién de efectos adversos como nau-

seas, vomitos, bradicardia o hipotension.

Todas las mujeres del grupo del PCAiv y 22 del grupo de la infusién re-
quirieron la dosis maxima de remifentanilo preestablecido en el estudio. Res-
pecto a los resultados neonatales, no se evidenciaron diferencias significati-
vas en lo que se refiere a la gasometria en sangre del cordén umbilical, ni en
los valores del test de Apgar a los minutos 1y 5, ni a la evaluacion del neona-
to a los 30 minutos, 2 y 24 horas después del parto. No se produjo ningun
caso de depresion respiratoria neonatal, necesidad de naloxona, ni reanima-
cién en ningun recién nacido. Finalmente concluyeron que el remifentanilo
administrado en forma de bolos ascendentes por parte de la paciente, era
mas eficaz para controlar el dolor del parto que en infusiéon continua, aunque
con una transferencia del farmaco a través de la placenta y de efectos adver-

sos maternos similares (224).

Aunque todo lo anterior apoya el hecho de que el remifentanilo puede
ser una buena arma para la analgesia durante el parto, existen otros estudios
gue no demuestran de manera tan evidente que este opidceo sea un farmaco

eficaz en el control del dolor en el parto (225).

Asi Olufolabj, sefalé que no solo resulta poco util a la hora de conse-
guir esa analgesia eficaz, sino que presenta un gran nimero de efectos ad-
versos como la depresidn respiratoria, con desaturaciéon periférica de oxi-
geno, nauseas y vomitos, sedacién y prurito facial. También objetivé, que las
variaciones en cada paciente de la dosis efectiva son muy importantes, lo que
dificulta administrar las dosis minima eficaz para conseguir una buena anal-
gesia con los menos efectos adversos posibles. Por lo que se concluia que el

remifentanilo no resulta eficaz para la analgesia intraparto (226).
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El propio Volmanen, en el 2011 publicé un estudio a doble ciego con
41 embarazadas en el que se valoraba el efecto analgésico del remifentanilo
administrado mediante PCAiv; concluyendo que el farmaco, administrado
mediante PCAiv entre contracciones, no aliviaba el dolor en la mayoria de las

parturientas (227).

Si analizamos los estudios de los diferentes autores podemos plantear
alguna criticas. Todos los autores que concluian que es factible el uso del re-
mifentanilo como analgésico intraparto (222, 224, 228) remarcaban que se
requiere una exhaustiva monitorizacién materno-fetal, con control de los ni-
veles de oxigeno por parte de personal especializado de manera continua,
para poder administrar oxigeno en el momento que se requiera, lo que pue-

de plantear dificultades en la practica diaria de un centro.

En el estudio de Olufolabi, a diferencia de los otros estudios, no era la
paciente la que controlaba la pauta de administracion sino que se hacia de
manera independiente al inicio de la contraccion, lo que podria ser el motivo
de los malos resultados en el control del dolor. Y ademas los efectos negati-

vos como la depresion respiratoria revertian rdpidamente con oxigeno (226).

Y para anadir mas controversia sobre la eficacia del remifentanilo en el
trabajo de parto, Volmanen presenté resultados antagénicos en sus ensayos
de 2008 (221) y 2011 (227). En el primero al comparar el remifentanilo con la
anestesia epidural concluia que podia resultar util para el alivio del dolor,
mientras que en el segundo establecia que no era eficaz la administracién del
farmaco en bolos entre contracciones. Ademas son resultados con limitacio-
nes puesto que sélo se analizaba la eficacia del remifentanilo en pacientes
durante la primera etapa del parto, no en la segunda, donde la intensidad del

dolor es diferente.
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Aunque hoy en dia la anestesia general es muy poco utilizada en los
partos por cesarea, quedando relegada principalmente para situaciones en
las que esta contraindicada una anestesia regional. Heesen publicé un me-
taanalisis en 2013 (229), que incluia 5 articulos y 186 pacientes, en el que se
analizaba el efecto del remifentanilo en la induccién de la anestesia general
en cesdreas y los efectos sobre el neonato. Concluyé que es eficaz en la in-
duccién de la anestesia general ya que favorece la intubacién y la cirugia, con

escasa repercusion en el neonato

Fuera del ambito del parto, el remifentanilo también se ha utilizado
segun publicd Missant en 2004 con buenos resultados, en medicina fetal para
conseguir una adecuada inmovilizacion fetal en casos de tratamiento endos-
copico de la transfusion feto-fetal en gemelos monocoriales. En estos casos la
sedacién y depresidon materna asi como la inmovilizacion revierten de forma

rapida tras suspender la administracién del derivado opiaceo (230).

Con esta indicacion, el remifentanilo resulta mas eficaz que el diaze-
pam, segun el estudio a doble ciego en el que se comparaban ambos farma-
cos, que publicé Van de Velde en 2005 (230).

Por todo lo anterior, se puede deducir que son necesarios mas estudios
aleatorizados para llegar a resultados mds concluyentes y establecer mejor
las dosis adecuadas de remifentanilo con las que conseguir una buena anal-
gesia. El remifentanilo puede ser considerado un opidceo util para inducir la
analgesia durante el trabajo de parto, especialmente si es administrado en
forma de PCAiv, aunque hoy por hoy su manejo presenta cierto grado de difi-

cultad.

En definitiva, la administracion de opioides sistémicos como el remifen-
tanilo pueden suponer una buena alternativa a la analgesia epidural durante

el parto, aunque con limitaciones en cuanto a la analgesia conseguida. Podria
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ser una buena alternativa en gestantes que tengan contraindicada la analge-
sia epidural (231-233). Aunque hay que tener presente que precisa un control
estrecho de la paciente, con monitorizacién continua de la oxigenacion por-
gue en ocasiones se requiere administracion de suplementos de oxigeno,

entre otras medidas.
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2.8.- Papel de la analgesia en la VCE

2.8.1.- El dolor y sus implicaciones en la VCE

La version cefdlica externa se realiza mediante la aplicaciéon de dos
fuerzas vectoriales en dos puntos que promueven la rotacion del feto. Esta
maniobra sobre el abdomen de la mujer gestante resulta dolorosa, lo que
hace que la experiencia pueda resultar incdmoda y desagradable a la pacien-
te. Este hecho puede limitar al obstetra a la hora de ejercer la fuerza necesaria
para conseguir el movimiento fetal. Todo lo cuél condiciona los resultados, la
tasa de éxitos, ademas de la difusion y aceptacion del procedimiento entre

las embarazadas.

Leung fue el primer autor que intentd evaluar cudl era la fuerza que
ejercia el profesional durante la maniobra, para lo cual disend 16 guantes
provistos de unos sensores cada uno, con el fin de cuantificar la presién de
contacto que se ejercia al realizar la versién cefalica externa. Con ello observé
que la media de presién en cada intento era de 19,22 mmHg y la media de
presidon durante toda la maniobra era de 38,11 mmHg. En los casos en los que
la técnica resultaba fallida los ratios de presion eran significativamente mayo-
res (p.<0,05) (234).

En el 2006, el mismo Leung realizé un estudio observacional prospecti-
vo en 92 embarazadas de 36 semanas de gestacion o mas, a las que se les
realizé una version cefdlica externa con una tasa de éxitos del 73% utilizando
los referidos guantes (235). Observé que la presidon que se ejercia era signifi-
cativamente inferior en el grupo donde la versién resultaba exitosa en el pri-
mer o segundo intento (17,18-17,73 mmHg), respecto al grupo en el que la
maniobra precisaba de tres o cuatro intentos (32,35 mmHg) o fracasaba

(31,63 mmHg). No se observo diferencia en los casos en lo que se realizaron
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tres o cuatro intentos para conseguir la versién respecto a los casos en lo que
no se conseguia el éxito, lo cual vendria a demostrar que el fallo de la manio-
bra pudiera no estar en relacién a la presién ejercida, sino con la ineficacia de

la misma.

Es evidente que esta presion que se realiza sobre el abdomen de la ges-
tante produce dolor. Fok (236) fue el primero en publicar un estudio disefiado
de manera especifica, para valorar la percepcion nociceptiva de las pacientes
a las que se les realizaba la maniobra de la versién cefdlica externa. Era un
estudio prospectivo en 98 gestantes a las que tras realizar la versién se les
pedia que graduaran el dolor percibido. Para ello se utilizé una escala analo-
gica de dolor, valorando de manera ascendente la intensidad del 1 al 10. La
tasa de éxito de la maniobra se situé en el 66% y la media del dolor en 5,7. Se
observaron diferencias significativas entre las pacientes en la que la versién
cefélica externa resulté con éxito, frente al grupo donde fue fallida (4,6 vs 6,8;
p<0,01). No hubo ninguna otra variable en relacién con mayores tasas de do-
lor como cambio de obstetra, paridad, localizacién de la placenta, etc. El au-
tor concluyé que la versién cefélica externa es una maniobra que produce un
dolor moderado pero que es bien tolerado por la mayoria de las gestantes

que se someten a ella debido a su corta duracién.

También Nagy en 2008 intenté cuantificar el dolor de la técnica me-
diante la realizacién de un estudio prospectivo en las que participaron 110
mujeres. Para evaluar el dolor usé una escala visual analégica y un cuestiona-
rio. Puntuaron con una media de 4,9 con diferencias significativas del grupo
donde la version fue exitosa, respecto al grupo en el que no lo fue (4,2 vs 5,4;
p=0.01). Segun este estudio, se considerd la version cefdlica externa una téc-
nica que produce un dolor de intensidad media bien tolerado. Ademas, las
tasas de éxito son mas altas en las mujeres que tienen una menor percepcion

del dolor durante la técnica (121).
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Burgos en el aio 2009 lleva a cabo un estudio en 71 pacientes con el
fin de valorar el dolor de la versién cefdlica externa utilizando una escala
analogica del dolor. La media fue de 6,42 y la tasa de éxito del 50,7%. En las
pacientes en las que la version cefdlica externa fue un éxito, el dolor se pun-
tud 5,03, mientras que en las que resulté fallida subia hasta 7,86, diferencia
estadisticamente significativa (p<0,01). Preguntadas por si repetirian el pro-
cedimiento, si lo harian el 83,1% de las mujeres, mas del 50% de ellas por el

beneficio del parto en presentacién cefalica (237).

En 2013, Truijens publicé un estudio holandés prospectivo, en el que se
intentaba analizar la percepcién del dolor, analizado mediante una escala
visual analdgica, de 249 gestantes a las que se les realizé una versién cefalica
externa. Evidenciaron una diferencia significativamente mayor en las nulipa-
ras que en las multiparas, 6,6 vs 5,5 (p<0,01), asi como entre las que la version
era exitosa o fallida; 5,3 vs 7,5 (p<0,01) (238).

Por tanto, la versién cefalica externa es una maniobra que si se realiza
sin analgesia aunque es dolorosa, es bien tolerada por la corta duracién del
misma. Habitualmente la perciben como mds dolorosa aquellas pacientes en

las que el procedimiento resulto fallido.
2.8.2.- Manejo del dolor en la VCE

Teniendo en cuenta el dolor que produce la version cefdlica externa, es
recomendable el uso de analgesia con el fin de realizar las maniobras con
menor resistencia, aumentar la tasa de éxito y conseguir una mejor tolerancia

de las mujeres que se someten a esta técnica.

TESIS DOCTORAL 95



ANALGESIA CON REMIFENTANILO EN LA VERSION CEFALICA EXTERNA

2.8.2.1.- Analgesia regional

El uso de anestesia epidural en la version cefélica externa es controver-
tido por el riesgo de complicaciones, al tratarse de una técnica invasiva. Entre
otros produce toxicidad sistémica materna entre el 1,1-5,7% (239), hipoten-
sién materna en el 9-20% de los casos (240), prurito que puede alcanzar al
100% de las mujeres y un riesgo de puncién dural entre 2.8-8.7% (241). Tam-
bién pueden existir otras complicaciones menos frecuentes pero mas graves,
como son el hematoma epidural (1/200.000) (242) e infeccién epidural
(1/145.000) (243). En el feto, en ocasiones produce bradicardia por hipoten-

sién materna o por hipertonia uterina (244, 245).

En la década de los 90 se empiezan a publicar numerosos estudios so-
bre la epidural en la version cefalica externa. En 1994 Carlan presenté un es-
tudio retrospectivo con 69 pacientes donde se evidencié un aumento de la
tasa de éxitos en las pacientes con analgesia regional frente a las que no te-
nian analgesia (59% vs 24%) sin que existan mayor numero de complicacio-

nes materno-fetales (246).

Dugoff, en el ano1999 publicé un estudio aleatorizado prospectivo
ciego con 102 pacientes en el que la tasa de éxito fue del 44% en el grupo
con analgesia epidural y de 42% en el que no tenia anestesia (247). Otro es-
tudio prospectivo aleatorizado de 108 pacientes realizado por Mancuso tam-
bién encontré diferencias estadisticamente significativas a favor de la analge-
sia regional (RR=1,9; IC 95%=1,2-2,9)(248).

En el 2001 Birnbach publicé un estudio prospectivo en 35 pacientes
que comparaban los resultados de la versién cefdlica externa en un grupo
con anestesia epidural (n=20) frente a otro en el que el analgésico era mepe-

ridina intravenosa. La tasa de éxito fue del 80% en el grupo de la analgesia
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regional frente al 33%, con una disminucion estadisticamente significativa del

dolor, sin ningln caso de puncién dural (248).

Algunos autores proponian realizar la version cefdlica externa con epi-
dural en casos seleccionados. Asi, en las pacientes que no se conseguia que la
version sea exitosa sin anestesia se hacia un nuevo intento con analgesia re-
gional. Neiger obtuvo una tasa de éxito del 60% de 108 pacientes sin aneste-
sia. En la segunda versién a 33 mujeres con anestesia conseguia una tasa de
éxito del 56% (249). Mas tarde, Rozenberg realiz6 una segunda versién en 68
pacientes con analgesia regional con una tasa de éxito del 39.7% (250). En
2002 Cherayil realizd el mismo procedimiento en 15 pacientes con una tasa
de éxito del 86.6% (250).

En una revisién Cochrane se incluyeron cinco ensayos clinicos con re-
sultados discrepantes (66). En dos estudios la tasa de éxito fue significativa-
mente mayor cuando se usaba anestesia epidural (251, 252), pero no fue asi
en los otros tres estudios (247, 253, 254). También en esos dos estudios (251,
252), se redujeron los partos en presentacion no cefdlica y la tasa de cesareas.
Finalmente se concluia que son necesarios mas estudios sobre el tema y que
no se puede recomendar la anestesia regional para facilitar la version cefalica

externa.

Macarthur en el 2004 publicé otro metaanalisis que llega a las mismas
conclusiones y planted que aunque la evidencia parecia sugerir que el uso de
la analgesia regional podria mejorar la tasa de éxito, aun no hay datos sufi-

cientes para recomendar su uso (255).

En un ensayo clinico prospectivo, controlado y aleatorizado realizado
por Weiniger en 70 mujeres nuliparas a término a las que se les sometia a una
version cefalica externa con o sin anestesia espinal, se demostraba que la tasa

de éxito era significativamente mayor en el grupo a la que se le aplic6 aneste-
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sia regional, con una menor percepcién del dolor de manera significativa.
Aunque en este estudio son excluidas gestantes obesas y con oligoamnios

que podria constituir un sesgo de seleccion (256).

En el ano 2009 Sullivan publicd otro ensayo controlado, aleatorizado
con 96 pacientes con el fin de comparar el efecto de la anestesia epidural
combinada con bupivacaina 2.5 mg y fentanilo 15 pg frente a la administra-
cién de fentanilo intravenoso a dosis 50 ug, previa a la realizaciéon de la ver-
sion cefalica externa, no objetivandose diferencias en la tasa de éxito en am-
bos grupos (47% vs 31%; p=0,14), ni en la tasa de parto vaginal (36% vs 25%;
p=0,27). La media de dolor fue mas baja en el primer grupo, asi como mayor
el grado de satisfaccion, con diferencias estadisticamente significativas. Por el
contrario, no hubo diferencias en las alteraciones de la frecuencia cardiaca
fetal, aunque el tiempo en recuperar el patron reactivo era menor en el pri-

mer grupo (p=0,02) (257).

Bolaji, en una revisidn sistematica que abordaba desde 1951 hasta
2009 analizé los resultados de la version cefélica externa cuando se usaba
analgesia regional. Concluyeron que el uso de anestesia aumentaba la tasa
de éxito hasta 1,45 veces (IC 95%: 1,21-1,72) con respecto a las pacientes en
las que no se usaba analgesia, sin aumento de la morbilidad materno-fetal.

Aunque creian que eran necesarios mas estudios (258).

En otro ensayo clinico prospectivo, aleatorizado y controlado de Weini-
ger, realizado en 64 gestantes multiparas, eran aleatorizadas a recibir o no
anestesia espinal durante la version cefalica externa. La tasa de éxito resulté
significativamente mayor en el grupo de la anestesia (87,1% vs 57,5%;
p=0,01), siendo también significativamente menor la percepcién del dolor
(p<0,01) (259).
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En el 2012 se han publicado otras dos revisiones sistematicas sobre el
uso de la analgesia regional en la version cefélica externa. En ambas se con-
cluia que el bloqueo regional aumentaba la tasa de éxito de la versidn sin
aumentar el riesgo para el feto y la madre (260, 261). Aunque este aumento
del éxito de las versiones no se traducia en una disminucion significativa de la

tasa de cesareas (260).

En la reciente revision Cochrane publicada en 2015, que incluye 6 estu-
dios y a 554 pacientes, al comparar la analgesia epidural frente a la tocolisis
no se objetiva una mayor reduccién de presentaciones en podalica, ni en la
tasa de cesareas. Sin embargo, cuando se administraba la epidural asociada a
farmacos tocoliticos si que se observaba una menor tasa de fracasos de la
VCE (79).

La analgesia regional es eficaz para tratar el dolor que produce la ver-
sion cefdlica externa, pero no existe evidencia suficiente para asegurar que
con ello se consiga aumentar la tasa de éxito de la maniobra, por lo que son
necesario mas estudios para recomendar su uso en la version cefélica exter-
na, teniendo en cuenta ademas, la posibilidad de complicaciones durante la

realizacion de la anestesia regional.

2.8.2.2.- Oxido nitroso

Existen muy pocos estudios para valorar y analizar el uso de la inhala-

cién del 6xido nitroso como analgésico en la versién cefélica externa.

Hay que remontarse hasta 1975, cuando Saling publicé un estudio
prospectivo con 57 gestantes a término con fetos en podalica a las que les
sometia a una versién cefélica externa usando como tocolitico el fenoterol y
bajo anestesia con 6xido nitroso al 50% inhalado, con una tasa de éxito del

75%. No se evidenciaron complicaciones del éxido nitroso como analgésico,
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aunque si registraron dos casos de cesarea urgente por bradicardia fetal man-
tenida y por alteraciones del registro cardiotocografico fetal, ambos casos

con buenos resultados perinatales (262).

El siguiente ano se publicé un caso clinico, en el que se realizé una ver-
sion cefélica externa con el mismo protocolo de tocolitico y analgésico que
en el estudio anterior, excepto que se trataba de una gestacion pretérmino,
con resultado muy adverso puesto que se produjo una bradicardia fetal man-
tenida que obligd a una cesédrea urgente con resultado de muerte fetal, debi-

do a una transfusion feto-materna masiva.

En el ano 2013, Burgos publico los resultados de un estudio prospecti-
vo para analizar la eficacia del 6xido nitroso inhalado como analgésico en la
version cefélica externa sobre en la tasa de éxito asi como sobre los resulta-
dos perinatales. Participaron 300 pacientes con gestaciones podalicas a tér-
mino, 150 a las que se les realizaba la version usando como analgésico el 6xi-
do nitroso al 50% inhalado, frente a otras 150 sin analgesia. Se concluyé que
la tasa de éxito es similar en ambos grupos, [52,3% en el grupo del éxido ni-
troso y 52,7 en el otro grupo (p=0,94)], mientras que el nivel del dolor si es
significativamente menor en el grupo con analgesia. Las complicaciones, la
tasa de cesareas y los resultados perinatales fueron muy parecidos en ambos
grupos y no se produjeron complicaciones importantes por la administracién
del gas (263).

2.8.2.3.- Remifentanilo

Como ya hemos descrito con anterioridad el remifentanilo es un deri-
vado morfinico de reciente aparicién que se caracteriza por su rapido meta-

bolismo, que ha demostrado su eficacia en diferentes actuaciones obstétri-

100 UNIVERSIDAD DEL PAIS VASCO



ANALGESIA CON REMIFENTANILO EN LA VERSION CEFALICA EXTERNA

cas, especialmente durante el trabajo de parto, pero sobre el que hay poca

evidencia sobre su uso en la version cefalica externa.

En 2014, Mufoz publicé un estudio unicéntrico, aleatorizado, doble
ciego controlado en 63 pacientes gestantes a término con presentaciéon de
feto en podadlica. Se aleatorizaron 29 en un grupo al que se le administraba
placebo y 31 al que se administré remifentanilo intravenoso en perfusién
continua y con bolos de rescate (264). El estudio evidencié que el remifenta-
nilo disminuia la experiencia dolorosa del proceso de manera significativa al
valorar éste mediante una escala visual numérica con una mejora de los nive-
les de satisfaccion de la paciente (6,5 en el grupo placebo frente al 4,7 en el
grupo del remifentanilo [p=0,005]). Sin embargo, no aumentaba la tasa de
éxito, (54,8% con remifentanilo frente a 42,9% en el grupo sin analgesia
[p=0,358]). En cuanto a la terminacién de la gestacidn, la tasa de cesarea en

ambos grupos fue similar.

2.8.2.4.- Otros métodos

En los ultimos afos existe alguna publicacion en referencia al uso de la
hipnosis para facilitar la version cefélica externa y disminuir la sensacién do-
lorosa de la maniobra. Reinhard en 2012 publicé un estudio de cohortes re-
trospectivo en el que se comparaba los resultados de 78 mujeres en las que
se utilizé la hipnosis durante la version cefdlica externa, frente a la revision de
122 historias clinicas de pacientes en las que no se usé la hipnosis. En el se
comprobd una mayor tasa de éxito cuando se usaba la hipnosis (265).En
2013, Guittier en Suiza, lleva a cabo un estudio comparativo con 63 mujeres a
las que se les realizé hipnosis frente a 122 que se trataron de manera conven-
cional. No hubo diferencias significativas a la hora de evaluar el dolor (6,0 vs

6,3 p=0,25), ni en la tasa de éxitos de ambos grupos(266).
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l1l.- HIPOTESIS
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3.1.- Hipotesis

La analgesia inducida con remifentanilo intravenoso durante las ma-
niobras de version cefalica externa sera superior a la obtenida con 6xido ni-
troso inhalado. Como consecuencia se producird una tasa superior de éxito
de la técnica, lo que conllevard una menor tasa de partos en presentacién no
cefélica y por tanto una disminucién de la tasa de cesareas en las gestantes
que presenten durante el embarazo esta presentacion fetal. La administra-

cién de remifentanilo en este contexto serd segura y bien tolerada.

3.2.- Objetivos del estudio

3.2.1.- Objetivo principal

El objetivo principal del estudio fue comparar el efecto del remifenta-
nilo frente al 6xido nitroso, sobre la tasa de éxito de la versidon cefalica externa

realizada en gestaciones simples en presentacién no cefdlica a término.
3.2.2.- Objetivos secundarios
Los objetivos secundarios fueron:
1. Comparar el efecto analgésico de los tratamientos y su seguridad.

2. Comparar la satisfaccion de las gestantes con ambos tratamientos

analgésicos.

3. Comparar la tasa de ceséreas y los resultados perinatales con am-

bos tratamientos.
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IV.- MATERIAL Y METODO
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4.1.- Diseno del estudio

El estudio se ha realizado en el Servicio de Obstetricia y Ginecologia del
Hospital Universitario Cruces (Barakaldo, Vizcaya), centro de tercer nivel de
asistencia obstétrica, que cuenta con todos los recursos necesarios para el
desarrollo de la VCE. Esta técnica se viene realizando diariamente en el area
de partos de este hospital desde Marzo de 2002, siguiendo el mismo protoco-

lo clinico desde su implantacion, con una tasa de éxito del 52%.

Se planted un ensayo clinico (EC) aleatorizado, unicéntrico, no comer-
cial, abierto, controlado, de grupos paralelos con disefo secuencial (método
O’Brien-Fleming) con dos andlisis intermedios preestablecidos (con 60 y 120
pacientes incluidas). El objetivo fue comparar el efecto como analgésico del
remifentanilo frente al éxido nitroso, sobre la tasa de éxito del procedimiento
en la version cefdlica externa realizada en gestaciones simples con presenta-

cion no cefalica a término.

Todas las participantes han sido debidamente informadas por los in-
vestigadores, quienes han obtenido su consentimiento informado por escrito
de manera previa a su inclusién en el estudio. Se garantiz6 asi, el cumplimien-
to de la Ley 41/2002 del 14 de Noviembre, bésica reguladora de la autonomia
del paciente, la Ley Organica 15/1999 del 13 de Diciembre, de proteccién de
datos de caracter personal y el Real Decreto 1720/2007 del 21 de Diciembre,
por el que se aprobd el reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999
del 13 de Diciembre, de proteccidn de datos de caracter personal y de dere-
chos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica. No
se ha realizado ningun procedimiento del ensayo hasta la obtencién del con-

sentimiento informado por escrito por parte de las pacientes.

El ensayo se ha llevado a cabo de acuerdo con los principios que ema-

nan de la Declaracion de Helsinki y segun la normativa legal vigente (Real
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Decreto 223/2004). Contd con la aprobacion del Comité Etico de Investiga-
cién Clinica del Hospital de Cruces y del CEIC de referencia de la Comunidad
Auténoma. También recibio la autorizacién por parte de la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios, asi como del director de la institu-

cion.

El ensayo dispuso de una péliza de seguro para ensayos clinicos contra-
tada por la Administraciéon de la Comunidad Auténoma Vasca, tal y como se
establece seguin el RD 223/2004.

4.1.1.- Calculo del tamano muestral

Estimamos que la administracién de un farmaco con potencia analgé-
sica opioide, como el remifentanilo, podria incrementar hasta un 80% la tasa
de éxito, considerando clinicamente muy relevante conseguir una tasa de
éxito del 70%. Teniendo en cuenta que la tasa de éxito de nuestro centro ha
sido en los ultimos afnos del 52%, se necesitan 180 pacientes (90 en cada gru-
po) para alcanzar un 80% de potencia para detectar como estadisticamente
significativa (riesgo a de dos caras = 0,05) una diferencia absoluta en el éxito
del 20% (de 52% a 72%).

Con el fin de maximizar la eficiencia, se eligié un disefio secuencial uti-
lizando el enfoque de O'Brien-Fleming. Se programaron dos analisis interme-
dios cuando se reclutaran 60 y 120 pacientes respectivamente. Los valores
criticos para detener el estudio y rechazar la hipétesis nula fueron 3,710,
2,511 y 1,993 en cada analisis provisional y definitivo respectivamente. Un
Comité de monitorizacién de datos externo (independiente de la Unidad de
Epidemiologia Clinica) asesoré al equipo investigador, basado en los resulta-

dos provisionales.
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4.1.2.- Protocolo de la version cefalica externa

4.1.2.1.- Poblacion a estudio

La poblacién a estudio, estuvo constituida por mujeres con gestacién
simple a término (semana = 37) con feto en presentacién no cefélica, que

acudieron a nuestra area de referencia.
Los criterios de inclusién en el estudio fueron:
1. Gestacion a término (= 37 semanas).
2. Feto Unico en presentacion no cefilica.
3. Registro cardiotocogréfico fetal compatible con buen estado fetal.
4. Ecografia obstétrica sin malformaciones fetales graves.

5. Indicacion para la realizacién de la VCE.

o

Aceptacion de realizacion de la VCE.

7. Edad =18 afos.

8. Firma del consentimiento informado.

Los criterios de exclusion fueron:

1. Haber tenido una VCE previa en el mismo embarazo.
2. Contraindicaciones para la VCE (tabla 4.1).

3. Contraindicaciones para el uso del éxido nitroso (tabla 4.2).
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4. Contraindicaciones para el uso del remifentanilo: hipersensibilidad

al remifentanilo, fentanilo o analogos del fentanilo o algun componente
de su formulacién.

Tabla 4.1.- Contraindicaciones absolutas de la VCE

Placenta previa

Desprendimiento de placenta

Oligoamnios (laguna < 2 cm)

Compromiso fetal

Muerte fetal

Malformaciones graves

Gestacion multiple

Sensibilizacion Rh

Anomalias uterinas

Trastornos de la coagulacion

Tabla 4.2.- Contraindicaciones del 6xido nitroso

Pacientes que precisan ventilacion de oxigeno puro

Hipertension intracraneal

Alteracién del estado de conciencia que impida la colaboracién de la paciente

Neumotdrax, bulla enfisematosa, embolia gaseosa

Accidente por inmersién

Distension gaseosa abdominal

Traumatismo facial que afecte a la zona de aplicacion de la mascarilla

Pacientes que recibieron gases del tipo SF6, C3F8, C2F6

(utilizados en cirugia oftalmoldgica), al menos en los tres meses previos
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4.1.2.2.- Ambito del estudio

El estudio se ha realizado en el Servicio de Obstetricia y Ginecologia del
Hospital Universitario Cruces. Este hospital, centro de tercer nivel en asisten-
cia obstétrica, cuenta con todos los recursos necesarios para la realizaciéon de

dicho estudio.

El Hospital Universitario Cruces dispone de una Unidad de Epidemiolo-
gia Clinica y Apoyo a la Investigacién con personal entrenado para dar aseso-
ramiento y apoyo a la investigacion clinica independiente. Para el correcto
desarrollo de este ensayo clinico el promotor del proyecto ha delegado parte
de las funciones en la sub-contratacién de una organizacién de investigacion

por contrato (CRO) para que realice:
. Monitorizacién del ensayo clinico.

. Gestion administrativa del ensayo, tramitaciones a los organismos

pertinentes.
. Confeccion de la documentacion del estudio.
. Creacion de una base de datos.
. Disefno del cuaderno de recogida de datos para el estudio.
. Andlisis estadistico y gestion de datos.

El lugar fisico donde se lleva acabo la maniobra es el 4rea de partos.
Todas sus habitaciones poseen aparato de registro cardiotocografico y camas
basculantes para colocar a la paciente en posicion de ligero Trendelemburg.
También estdn dotadas de un pulsioximetro, medidor de presién arterial y

fuente de oxigeno, asi como material de aspiracién y ventilacién artificial.
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Existe ademas, la disponibilidad de un ecégrafo portatil para comprobar la

estatica y frecuencia cardiaca fetal durante la realizacion del procedimiento.

Las habitaciones tienen dos puertas enfrentadas, lo que garantiza una
buena ventilacién de la habitacién, requisito importante a la hora de adminis-
trar el ON. Ademas, dentro del area de partos se haya disponible un médico
anestesista (a disposicion del equipo de obstetras) y un quiréfano para reali-

zacion de cesareas.

4.1.2.3.- Duracioén del ensayo

El periodo de reclutamiento de las pacientes del ensayo clinico estaba
disefiado para 14 meses. Finalmente, el tiempo de inclusién ha sido de 9 me-
ses (desde la fecha de inclusién de la primera paciente, el 4 de Julio del 2012

hasta la fecha de inclusién de la ultima paciente, el 20 de Febrero del 2013).

4.1.2.4.- FArmacos: fabricacidn, etiquetado y distribucion

Los medicamentos utilizados fueron dos tipos de analgésicos en uso
autorizado, el remifentanilo (Ultiva®; GlaxoSmithKline SA, Madrid, Espaia) vial
de 1 mg para solucién inyectable o en perfusién y el éxido nitroso (Entonox®;

AGA Gas AB, Sollentuna, Suecia), mezcla con oxigeno al 50%.

Dichos medicamentos son de uso hospitalario y han sido suministrados
por el promotor del ensayo, componente del equipo investigador, para lo que
se ha solicitado financiacién. El remifentanilo ha sido etiquetado por el Servi-

cio de Farmacia del Hospital de Cruces para el EC.
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4.1.2.5.- Aleatorizacion

La aleatorizacién ha sido desarrollada en la Unidad de Epidemiologia
Clinica y Apoyo a la Investigacion del Hospital de Cruces. Se ha realizado me-
diante un algoritmo informatico de secuencia simple de bloques permutados
de tamano variable, con asignacion equilibrada (1:1) de tratamientos. Se han
generado etiquetas con cédigos para los sobres opacos de aleatorizacién. El
software nQuery Advisor (Janet D. Elashoff, 2007, nQuery Advisor® Versién
7.0. Soluciones de Estadistica, Cork, Irlanda) se utiliz6 para generar y adminis-

trar la lista de forma aleatoria y estudiar los cédigos y etiquetas.

Dichos sobres opacos han sido custodiados en la secretaria del Servicio
de Obstetricia y Ginecologia. Con toda paciente incluida en el estudio se ha
rellenado una tarjeta indicando la fecha de apertura del sobre, ademds del

nombre y la firma de la persona que ha abierto el sobre.

También, se ha realizado una copia de seguridad guardada en la Uni-
dad de Epidemiologia Clinica y Apoyo a la Investigacién junto con la docu-
mentacién sobre el procedimiento, todo ello para garantizar su trazabilidad a

efectos de auditoria.

Ninguna paciente que ha recibido el cédigo de aleatorizacion se ha
retirado o ha abandonado el ensayo antes de recibir el tratamiento. Si se hu-

biese producido esta situacion, estaba previsto no reutilizar su cédigo.

4.1.2.6.- Procedimiento del estudio

La evaluaciéon del cumplimiento de criterios de elegibilidad se ha reali-
zado en la visita ambulatoria que tiene lugar durante la semana 34-36 de ges-
tacion. Una vez remitida la paciente al hospital se comprobé el cumplimiento

de los criterios de inclusion/exclusion. Se le ofrecié toda la informacién nece-
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saria a la paciente sobre el EC y se solicité el consentimiento informado por

escrito en el caso de que aceptase participar en el ensayo clinico.

A continuacion se les realizé una ecografia por algin miembro de la
seccion de ecografia obstétrica, todos ellos con, al menos, capacitacion eco-
gréfica de nivel Il de la SESEGO. En el estudio ecografico se determiné la po-
sicion fetal, la variedad de nalgas, la localizacion placentaria, la cantidad de
liquido amnidtico y una estimacién del peso fetal. Posteriormente se realizé
un registro cardiotocografico fetal externo durante un intervalo de aproxi-
madamente 30 minutos, registrando tanto la frecuencia cardiaca fetal como

la dindmica uterina.

Tras lo anterior, la paciente era ingresada en el drea de partos donde se
realizaba el procedimiento bajo tratamiento tocolitico. En el momento del

ingreso se aleatorizaba a la paciente, abriendo el sobre de aleatorizacién.

4.1.2.7.- Medios fisicos empleados

El drea de partos donde era realizada la versiéon con analgesia dispone
de quiréfano de ceséreas, asi como de todos los recursos materiales y perso-
nales necesarios para el desarrollo del ensayo clinico (ecdgrafo, cardiotoco-
grafia, camas basculantes, monitorizacién materna, equipos de anestesia en

las habitaciones y quir6fano, tomas de oxigeno).

Las maniobras externas de la VCE se facilitaron mediante la aplicacién
de gel de ultrasonido sobre el abdomen materno, para disminuir asi la fric-

cion durante la rotacion.

El servicio de Farmacia disponia de balas de éxido nitroso (Entonox), asi
como de viales de Tmg de remifentanilo que ha proporcionado para el estu-

dio y que previamente habia etiquetado.
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4.1.2.8.- Medidas farmacoldégicas durante la version

Tras la comprobacion del bienestar fetal se procedia a la infusién de un
agente tocolitico, que se mantenia durante 30 minutos antes del procedi-
miento y durante la realizacidn de la técnica. En nuestro hospital utilizamos
como tocolitico de eleccién el ritodrine (Prepar® [Laboratorios Reig Jofre S.A.
Espaial), administrandolo en perfusién continua con bomba a una dosis de
200 pg/minuto. En caso de contraindicacién para el uso del ritodrine, se usa
el atosiban (Tractocile® [Laboratorios Ferring S.A. Espana]) en bolo intraveno-
so (0,9 ml) a dosis Unica de 6,75 mg. Previa a la realizaciéon de la técnica es

conveniente realizar un vaciamiento vesical espontaneo.

En el caso de que la paciente haya sido asignada al grupo de 6xido ni-
troso, justo antes de la realizacion de la VCE se procedié a su inhalacion a la
concentracién del 50% mediante mascarilla facial equipada con una valvula
auto-desencadenante o con una valvula anti-retroceso, durante un periodo
de induccién de 3 minutos. La inhalaciéon se mantenia durante toda la VCE (2-

4 minutos), indicando a la paciente que respirase normalmente.

Las posibles reacciones adversas que se pueden presentar durante la
exposicion al dxido nitroso son: euforia, ensofaciones, parestesias, intensifi-
cacion de la sedacion, sensaciones vertiginosas, nduseas, vomitos, modifica-
cién de las percepciones sensoriales, angustia y agitacion. Todas ellas desapa-
recen en el curso de algunos minutos consecutivos a la suspension de la in-
halacién de la mezcla. Una vez finalizada la técnica se suspendia la inhalacién,

siendo el regreso a la situacidn inicial casi inmediato y sin efecto residual.

En el caso de que la paciente haya sido asignada al grupo de remifen-
tanilo, justo antes de la realizacién de la versién, se procedia a la administra-
cién intravenosa del remifentanilo por parte de un anestesista del grupo de

investigacion. Se programaba una bomba de infusién continua segun el peso

TESIS DOCTORAL 117



ANALGESIA CON REMIFENTANILO EN LA VERSION CEFALICA EXTERNA

de la paciente para una perfusion continua a 0,1 ug/kg/min. A la paciente se
le monitorizaba la saturacion de oxigeno y la frecuencia cardiaca y se le colo-
caban las gafas de oxigeno a 4l/min. La perfusidon se mantenia durante tres
minutos y se iniciaba la versién. Se administraban bolos a dosis de 0,1 pg/kg
segun las molestias que produzcan las maniobras. Se podia subir la perfusién
hasta 0,15 pg/kg/min y/o los bolos a 0,2 pg/kg segun la sensibilidad de la pa-

ciente, pero siempre manteniendo a ésta consciente y colaboradora.

Las posibles reacciones adversas son similares al resto de los opiaceos,
siendo la mds habitual la depresidn respiratoria (7%). Sin embargo, esta reac-
cion es dosis dependiente y no es esperable a las dosis empleadas en este
estudio. También puede asociarse como el resto de opiaceos a prurito, hipo-
tension, bradicardia y rigidez muscular. Dadas la dosis y el tiempo de admi-
nistracion de remifentanilo, no eran esperables que se produzcan efectos se-

veros y/o graves.

Durante la administracion del tratamiento analgésico, la vigilancia de la
paciente en cuanto a los efectos del farmaco se refiere, fue esencialmente
clinica: la paciente debe estar relajada, respirar normalmente y responder a
ordenes simples. En caso de aparecer una sedacién intensa con pérdida del
contacto verbal se debe retirar el tratamiento hasta restablecer el contacto.
Ademads, se monitorizé la saturacién de oxigeno de la paciente mediante pul-

sioximetria.

4.1.2.9.- Técnica empleada

La VCE fue realizada en ayunas, tras vaciamiento vesical espontaneo y
bajo tocolisis. Tras impregnar el abdomen de la gestante con abundante gel
de ultrasonidos, para disminuir asi las fuerzas de friccién, el primer paso es

intentar liberar la nalga de la pelvis materna, en el caso de las presentaciones
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podalicas. Esto es fundamental para conseguir la rotacién del feto, ya que el
polo fetal que realmente se manipula durante la maniobra es principalmente
la nalga; recibiendo el polo cefélico simplemente un suave y ligero movi-
miento de orientacién hacia la pelvis materna. Asi, en aquellos fetos en los
que hay un importante encajamiento de la nalga fetal, la técnica es mucho

mas dificultosa.

Hay dos tipos de técnica descritas para conseguir la versién cefalica
externa. Dependiendo de la posicion fetal se puede usar una técnica u otra.

Los dos tipos son:
« El back flip o enrollamiento hacia atras.
- Elforward-roll o enrollamiento hacia delante.

La maniobra con la que se suele empezar es el “forward-roll’, recurrien-
do al “back flip” si falla la anterior. Ocasionalmente, en funcién de la posicion
de las diferentes estructuras fetales, el obstetra puede iniciar el procedimien-

to por el “back flip” si es mas probable su éxito.

En el procedimiento se monitorizo la frecuencia cardiaca fetal median-
te ultrasonido durante y después de cada intento de VCE. La técnica se consi-
dero exitosa cuando se consigue la presentacion cefalica fetal. Por el contra-
rio, se considero fracaso de la técnica cuando no se consiguio la presentaciéon
cefdlica, bien porque la maniobra no modificé la presentacion fetal, por no
poder continuar con la maniobra por excesiva percepcién de dolor por parte

de la gestante o por evidencia de compromiso fetal.

4.1.2.10.- Personal que realiza la técnica

La VCE fue realizada siempre por dos obstetras entrenados en la técni-

ca. Mientras uno de ellos realizaba las maniobras, el otro comprueba la estati-

TESIS DOCTORAL 119



ANALGESIA CON REMIFENTANILO EN LA VERSION CEFALICA EXTERNA

ca y frecuencia cardiaca fetal mediante ecografia después de cada uno de los
intentos de version realizados. Si no se logré la version en 4 intentos, se dete-
nia el procedimiento y se planteaba la estrategia de parto en presentacion

podalica.

El Servicio de Anestesia esta presente fisicamente durante las 24 horas
al dia en el drea de partos donde se realizan diariamente las versiones y es
parte del equipo de medicina perinatal. Dispone de la experiencia necesaria
en el empleo del remifentanilo en obstetricia dado que es un farmaco usado

como opioide en las cesdreas.

Ademas, durante la técnica se cuenta con la presencia de una matrona
del 4rea de partos, familiarizada con el procedimiento que controla las cons-

tantes maternas durante todo el proceso.

4.1.2.11.- Control de complicaciones inmediatas

Tras el procedimiento, tanto si ha tenido éxito como si no, la paciente
permanecié en observacién durante una hora en el drea de partos. En este
tiempo, se comprob6 el bienestar fetal mediante la realizacién de un registro
cardiotocografico continuo y se prestd especial atencion a la apariciéon de
signos clinicos de posibles complicaciones, como el dolor abdominal, la he-

morragia vaginal o el inicio del parto.

Si tras el periodo de observacion no existié ningun signo de alarma, se
remitié a la paciente a su tocélogo para continuar el control habitual del em-

barazo.
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4.1.2.12.- Control de complicaciones tardias

A las pacientes Rh negativas se les dieron instrucciones precisas para la
profilaxis anti-D (gammaglobulina 300 pg via intramuscular, monodosis). Ex-
cepcionalmente puede ser preciso la realizaciéon de un test de Kleihauer 30

minutos después del procedimiento.

4.1.2.13.- Estudio del dolor

Finalizado el procedimiento y pasados unos 30 minutos, se realizé una

evaluacién del dolor percibido por las pacientes durante el proceso.

La valoracion del dolor provocado por la técnica se realizé mediante
una escala de evaluacion subjetiva del dolor. También, se valoré la experien-
cia por parte de la paciente. Para analizar esta ultima variable, se ha pregun-
tado a todas las pacientes si repetirian o no el procedimiento y por qué. Dicha
encuesta fue realizada por un obstetra o una matrona del area de partos que

no hubiera participado en el procedimiento de la VCE.

4.1.2.14.- Variables a estudio y manejo de la informacién

Se han recogido diferentes variables entre las que destacan:

1. Variables socio-demograficas y clinicas: edad, paridad, antece-
dentes personales de presentacién podalica, antecedente personal de
cesdrea, talla, peso e IMC, semana de gestacion, localizacién de la placen-
ta, variedad de presentacion, volumen estimado de liquido amniético y

peso fetal estimado.

2. Variables de procedimiento: dosis de medicamento administra-

das, tiempo de administracion (minutos) e incidencias.
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Variables de resultado (eficacia):
+ Variable principal: tasa de VCE con éxito.
- Variables secundarias:

« Dolor percibido por la paciente durante la VCE (escala

analégica visual).

« Complicaciones de la VCE.

« Complicaciones de la analgesia.

«  Numero de intentos de VCE realizados por el obstetra.
« Numero de intentos de VCE percibidos por la gestante.

. Satisfaccién con la maniobra realizada a través de un cues-

tionario:
1. ;Repetiria el procedimiento en otro embarazo?.
2. ;Recomendaria el procedimiento?.
3. Valore la administracién del analgésico (0-10).

4. Valore la sensaciéon de bienestar con el analgésico
(0-10).

5. ¢Cree que el confort hubiese sido igual sin analgesia?.

6. ;Cree que hubiera tolerado igual el procedimiento sin

ningun tipo de analgesia?.

« Experiencia del obstetra durante la VCE.
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1. ;Cual es el motivo por el que la VCE no ha tenido éxito?.

2. ¢Cuénto cree que el dolor y la defensa del paciente ha

influido en el resultado de la VCE?.

- Datos sobre la presentacion fetal en el parto.
« Tasa (proporcion) de cesareas.

« Resultados perinatales.

4. Variables de resultado (seguridad): incidencia y caracterizacién
(tipo, severidad, resolucién) de eventos adversos y eventos adversos atri-

buibles a los tratamientos del ensayo.

4.1.2.15.- Relevancia cientifico-sanitaria del proyecto

El empleo del remifentanilo previsiblemente disminuird el dolor de la
VCE en las gestantes. Si ello es asi, aumentara el bienestar de las pacientes y
la aceptabilidad del procedimiento por las mismas. Ademds aumentard la
tasa de éxito del procedimiento y por tanto contribuira a disminuir la tasa de

cesdreas en la poblacién, objetivo preferente en la obstetricia actual.

Por todo ello, esta justificada la realizacion de un estudio de alto nivel
metodoldgico (aleatorizado, prospectivo y disefio eficiente) que aporte evi-

dencia de maximo nivel, vdlida y relevante.

Si los resultados del ensayo son favorables, es factible que el remifen-
tanilo se convierta en analgésico de primera eleccién para la analgesia duran-
te laVCE y que se incorpore su uso con alto grado de evidencia y recomenda-

cién a las guias de practica clinica.
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4.1.2.16.- Justificacion de la necesidad del proyecto

Durante las ultimas décadas se ha producido un aumento progresivo
de la tasa de cesareas en las gestantes con feto en presentacion podalica, en
un intento, sin éxito, de disminuir los resultados perinatales adversos. Por ello,
la obstetricia actual se enfrenta al reto de disminuir los resultados perinatales
adversos, asi como la tasa de ceséreas, que se asocian a mayor morbilidad

materna y a un mayor riesgo de futuros resultados perinatales adversos.

La presentacién podalica, que representa el 4% de las gestaciones a
término, tiene mayor riesgo de resultado perinatal adverso, por lo que se ha
generalizado la realizacién de la cesdrea como via de parto para esta presen-
tacion. La versidn cefédlica externa modifica dicha presentacion de podalica a
cefélica, por lo que disminuye la probabilidad de que el parto finalice en cesa-
rea, contribuyendo por tanto a la disminuciéon de ambos factores, tasa de ce-

sareas y resultados perinatales adversos.

La poblacién susceptible de beneficiarse de este estudio, es por tanto
ese 4% de gestantes a término, en las que puede intentarse una transforma-

cién de la presentacion podalica en cefdlica.

Este estudio propone un avance en el procedimiento, que presumi-
blemente disminuira el dolor y el disconfort de la gestante durante el mismo

y aumentara su tasa de éxito.
4.1.3.- Atencion al parto

La atencién al parto se realiz6 siguiendo las recomendaciones y los
protocolos de actuacion general de nuestro hospital. No se realizé6 ningun
procedimiento especial durante el parto a las pacientes a las que se les ha

realizado una VCE. Las diferentes indicaciones tanto de monitorizaciéon, com-
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probacion del equilibrio dcido-base fetal, parto instrumental y cesarea son

idénticas a las de un embarazo normal.

4.1.4.- Control neonatal en el posparto inmediato

Del mismo modo, la valoracién del neonato en el posparto inmediato
fue similar a las de cualquier otro parto. Estos recién nacidos fueron examina-
dos por un pediatra durante las primeras horas de vida y en la historia clinica

se refleja cualquier anomalia que se pudo detectar.

TESIS DOCTORAL 125



ANALGESIA CON REMIFENTANILO EN LA VERSION CEFALICA EXTERNA

4.2.- Diseno estadistico

4.2.1.- Gestion de datos

Se ha confeccionado un cuaderno de recogida de datos (CRD) en papel

con una estructura que facilitd la cumplimentacién y minimizé errores.

Ademas, se ha creado una base de datos en soporte informatico que
permite la introduccién controlada de los mismos. Dispone de medidas de
proteccién de la confidencialidad (utilizacién de cédigo de identificacion del
paciente, uso de contrasefa, fichero identificativo aparte para el investigador,

etc.).

Antes de proceder al analisis de datos se ha comprobado la existencia
de valores iloégicos, fuera de rango, faltantes, etc. Para ello, el monitor ha
comparado las fuentes originales con los CRD. Solo tras depurar dicha base

de datos se ha realizado el analisis de los mismos.
4.2.2.- Analisis estadistico

El analisis definitivo ha sido por intencién de tratar, detallado en un
plan estadistico previo completo y no se ha iniciado hasta que la base de da-

tos se ha considerado cerrada.

Para la descripcion de variables se han usado frecuencias relativas para
las variables cualitativas y media 6 mediana, desviacién estandar 6 rango in-
tercuartilico para las variables continuas, en funcién de sus caracteristicas

distribucionales.

Se ha comparado la distribucién de caracteristicas basales entre los dos
grupos a través de los descriptores ya comentados sin la utilizacién de con-

trastes de hipotesis.
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El andlisis de la variable principal se ha realizado utilizando el test exac-
to de Fisher. Para las variables secundarias cualitativas se ha usado el test de
la Chi cuadrado 6 el test exacto de Fisher segun el nimero esperado de even-
tos por celda. En cuanto a la comparacién de variables cuantitativas, se ha
usado el test de la T de Student 6 U de Mann-Whitney en funcién del cum-

plimiento de los supuestos paramétricos de los datos.

Se ha realizado un andlisis de la variable principal ajustado por las va-
riables con influencia conocida sobre la probabilidad de éxito de la VCE. El
disefio del estudio es secuencial, con dos anlisis intermedios y un analisis
final planificados a priori. Los valores criticos Z que determinan el rechazo de
la hipotesis nula son: 3,71 (andlisis intermedio primero), 2,511 (analisis inter-
medio segundo) y 1,993 (analisis final) respectivamente. Para el resto de
pruebas estadisticas no se han aplicado correcciones por multiplicidad de
comparaciones. El analisis de los datos de seguridad ha sido descriptivo con
tabulaciones, frecuencias y descripciéon de los sucesos adversos por grupo

terapéutico.

Se han usado los programas Stata (version 12.1; StataCorp. 2011. Stata
Statistical Software: Release 12. College Station, TX: StataCorp LP) y SPSS (ver-
sién 22.0; IBM, Armonk, NY, USA) para el analisis estadistico por el personal de

la Unidad de Epidemiologia Clinica y Apoyo a la Investigacién (UEC-AI).

4.3.- Aspectos éticos

No se ha iniciado ningun procedimiento del ensayo hasta la obtencién
del consentimiento informado por escrito por parte de la paciente. Siguiendo
los procedimientos establecidos, el ensayo ha sido presentado para evalua-
cién en el Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital Universitario

Cruces.

TESIS DOCTORAL 127



ANALGESIA CON REMIFENTANILO EN LA VERSION CEFALICA EXTERNA

El ensayo se ha llevado a cabo de acuerdo con los principios que ema-
nan de la Declaracién de Helsinki, y segun la normativa legal vigente (Real
Decreto 223/2004) y se ha iniciado una vez obtenida la aprobacién del CEIC
de referencia, la autorizaciéon de la Agencia Espaiola de Medicamentos y

Productos Sanitarios, asi como la conformidad del Director de la institucion.

Todas las participantes han sido debidamente informadas por los in-
vestigadores, quienes han obtenido su consentimiento informado por escrito
de manera previa a su inclusién en el estudio, garantizandose el cumplimien-
to de la Ley 41/2002, de 14 de Noviembre, basica reguladora de la autonomia
del paciente, la Ley Organica 15/1999 de 13 de Diciembre, de proteccion de
datos de caracter personal, y el Real Decreto 1720/2007, de 21 de Diciembre,
por el que se aprueba el reglamento de desarrollo de la Ley Orgdnica
15/1999, de 13 de Diciembre, de proteccion de datos de caracter personal y
de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion cli-

nica.

4.4.- Seguro

El ensayo ha estado cubierto por la pdliza de seguro para ensayos clini-
cos contratada por la Administraciéon de la Comunidad Auténoma Vasca, tal y

como se establece seguin el RD 223/2004.

4.5.- Fuentes de financiacion del medicamento

Los medicamentos usados han sido suministrados por el promotor,
componente del equipo investigador, para lo que se ha solicitado financia-
cién. Al ser un ensayo unicéntrico ha sido el Servicio de Farmacia del centro

quien ha re-etiquetado el remifentanilo para el EC.
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V.- RESULTADOS
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5.0.- Descripcion de grupos a estudio

5.0.1.- Aleatorizacion

La fecha de inclusion de la primera paciente fue el 4 de Julio del 2012y
la de la ultima el 20 de Febrero del 2013. El tiempo de reclutamiento ha sido
de 9 meses. Se han incluido 120 pacientes, 60 asignadas aleatoriamente al

grupo de remifentanilo y 60 al grupo de éxido nitroso (Figura 5.1).

Figura 5.1.- Aleatorizacion de los grupos a estudio
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de VCE con remifentanilo*
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En el grupo del éxido nitroso, una de las pacientes tras recibir el trata-
miento asignado y realizar un Unico intento de VCE fallido, rechazé intentar

mas veces la técnica a menos que se le administrase otro analgésico mas po-
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tente. Por ello, se realizaron nuevos intentos de VCE usando remifentanilo,
pero sin conseguir el éxito de la técnica. Esta paciente fue analizada (siguien-
do el principio de analisis por intencion de tratar) en el grupo del 6xido nitro-
so, asignado a la misma por aleatorizacién. La encuesta del dolor se le realizé
tras el intento inicial de VCE con 6xido nitroso y previamente a la administra-

cion del remifentanilo.

5.0.2.- Analisis intermedio de eficiencia

5.0.2.1.- Primer analisis intermedio

El primer analisis intermedio se realizé cuando se completaron los da-
tos de las primeras 60 pacientes, 30 en cada grupo de tratamiento. El comité
de monitorizacion de datos externo segun los resultados obtenidos en tér-
minos de eficacia relativa primaria (13 éxitos en la versién en las 30 pacientes
asignadas el remifentanilo vs 15 éxitos en las tratadas con éxido nitroso
[Z=-0,518]. Probabilidad condicionada de conclusiéon de superioridad del re-
mifentanilo al final del ensayo 2,08%; probabilidad condicionada de conclu-
sion de superioridad del éxido nitroso al final del ensayo 20,03%) y conside-
rando de forma exploratoria los resultados obtenidos en las variables de efi-
cacia secundaria y seguridad, recomendaron continuar el reclutamiento de
pacientes, cumpliendo el protocolo secuencial aprobado, hasta la obtencién
de 120 pacientes reclutadas (segundo andlisis intermedio planificado), dete-
niendo temporalmente el reclutamiento, hasta que, en base a los nuevos da-
tos obtenidos, el comité de monitorizacion del ensayo, emitiese el corres-

pondiente informe recomendando los siguientes pasos a dar en el ensayo.
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5.0.2.2.- Segundo analisis intermedio

El segundo andlisis intermedio se realizé6 cuando se completaron los
datos de 120 pacientes, 60 en cada grupo de tratamiento. El comité de moni-
torizacion tras el reclutamiento de 120 pacientes, y siguiendo el protocolo del
estudio, informé de los resultados del segundo andlisis intermedio de los da-
tos en términos de la variable principal de eficacia (31 éxitos en las 60 pacien-
tes asignadas el remifentanilo vs 31 éxitos en las 60 pacientes tratadas con
oxido nitroso [Z=-0]. Probabilidad condicionada de conclusién de superiori-
dad del remifentanilo al final del ensayo 0,18%; probabilidad condicionada
de conclusién de superioridad del 6xido nitroso al final del ensayo 0,16%).
Los datos analizados mostraron la minima probabilidad (0,002%) de que el
ensayo pudiera confirmar la hipoétesis principal del estudio (superioridad del
remifentanilo en la frecuencia de VCE con éxito) si se continuaba el recluta-
miento hasta completar el niUmero previsto de pacientes (muestra total de

180 pacientes).

Dado que los resultados fueron iguales entre los dos grupos en cuanto
a la tasa de éxito (51,67% en ambos grupos; p>0,99) y también muy similares
en cuanto a las variables de sequridad, el comité recomendd la suspensién
precoz del reclutamiento por criterio de futilidad (implausibilidad de encon-
trar diferencias significativas) y pasar a la fase de andlisis definitivo de todos

los datos obtenidos.
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5.1.- Estudio descriptivo

5.1.1.- Descripciéon del grupo remifentanilo

5.1.1.1.- Aspectos generales

El grupo al que se le administré remifentanilo durante la VCE, estaba
formado por 60 pacientes. Sus caracteristicas generales se reflejan en la tabla
5.1.1.1.

Tabla 5.1.1.1.- Descripcion del grupo remifentanilo

Grupo remifentanilo Minimo Maximo Media + DS
Edad 22 44 34,25 + 4,07
Peso materno (kg.) 57 110 7493+ 11,36
Altura materna (cm.) 150 184 162,32 + 6,01
IMC materno 20,94 41,91 28,49 + 4,38

En las tablas 5.1.1.2 y 5.1.1.3 y la grafica 5.1.1.1 se describe la paridad de
las pacientes del grupo remifentanilo, asi como la distribucién de las semanas

de gestacion en el momento en el que se realiza la técnica de la VCE.

Tabla 5.1.1.2.- Descripcion del grupo remifentanilo. Paridad

Paridad N Porcentaje (%)
Primipara 40 66,7
Secundipara 17 28,3
Tercipara o mas 3 5
Total 60 100
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Tabla 5.1.1.3.- Descripcion del grupo remifentanilo. Semanas de gestacion en el

momento en el que se realiza la técnica de la VCE

Semanas de gestacion en la VCE N Porcentaje (%)
37 53 88,3
38 3 5
39 1 1,7
40 2 33
41 1 1,7
Total 60 100

Grafica 5.1.1.1.- Distribucion de las semanas de gestacion en el momento en el
que se realiza la técnica de la VCE (Porcentaje).
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De las pacientes del grupo de remifentanilo, 2 de ellas tenian antece-
dente de una cesarea previa (3,3%). En 2 casos (3,3%) las gestantes habian
tenido con anterioridad una embarazo con feto en presentacion podalica.
Ambas pacientes realizaron un intento de VCE en dicha ocasion, siendo exito-

sa en una de ellas.
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5.1.1.2.- Descripcion de las variables estudiadas para la VCE

A continuacion describimos las variables estudiadas para la realizacion
de la version cefalica externa: localizacién placentaria, variedad de presenta-

cién, cantidad de liquido amniético y peso fetal estimado por ecografia.
a. Localizacién placentaria

En el 51,7% (n=31) de los casos la placenta estaba localizada en la cara
posterior del Utero y en el 40% (n= 24) en la cara anterior. En el 8,3% (n=15) la

posicion era otra. Grafica 5.1.1.2.

Gréfica 5.1.1.2.- Localizacién placentaria (Porcentaje).
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b. Variedad de presentacion

La variedad de presentacién en el momento de realizar la VCE se repre-
senta en la tabla 5.1.1.4. En un 70% (n= 42) la variedad de presentacion en el
grupo a estudio fue nalgas puras, en el 10% completas (n= 6), en el 8,3% in-
completas (n=5) y el 6,7% pies (n= 4). Hubo 3 casos de presentacion fetal

transversa (5%).
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Tabla 5.1.1.4.- Descripcion del grupo remifentanilo.

Variedad de presentacion

Tipo de varie<.:lfad de N Porcentaje (%)
presentacion
Nalgas puras 42 70
Nalgas completas 6 10
Nalgas incompletas 5 8,3
Pies 4 6,7
Transversa 3 5

Total 60 100

c. Cantidad de liquido amniético

En tercer lugar hemos analizado la cantidad de liquido amniético en el
momento de realizar la VCE. Su medicion se realizé siempre por ecografia an-
tes de llevar a cabo la VCE. Definimos 3 categorias: liquido amnidtico abun-

dante, normal y escaso.

Tabla 5.1.1.5.- Descripcion del grupo remifentanilo. Cantidad de liquido

amniético
N Porcentaje (%)
Normal 55 91,7
Escaso 2 3,3
Abundante 3 5
Total 60 100

Tal y como muestra la tabla 5.1.1.5, en el 91,7% (n= 55) de los casos el

liquido fue normal, en el 3,3% (n= 2) escaso y en un 5% abundante (n= 3).

La medicién cuantitativa del indice de liquido amniético (ILA) se refle-

janen la gréfica5.1.1.3 y en la tabla 5.1.1.6.
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Tabla 5.1.1.6.- Descripcion del grupo remifentanilo. ILA

Media 12,53 £ 4,00
Mediana 12
Minimo 5
Maximo 30
Percentil 25 10
Percentil 50 12
Percentil 75 15

Grafica 5.1.1.3.- Distribucion del ILA en el momento en el que se realiza la técnica
de la VCE. Grupo remifentanilo
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d. Peso fetal estimado por ecografia

A continuacion se muestra el andlisis del peso fetal en gramos, estima-

do por ecografia previa a la realizacion de la VCE en el grupo remifentanilo.

En la tabla 5.1.1.7 y el gréfico 5.1.1.4 se puede ver cémo el peso medio
fue de 2.951 + 360 gramos con un peso maximo de 3.920 gramos y minimo

de 2.200 gramos.
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Tabla 5.1.1.7.- Peso fetal (g) estimado por ecografia del grupo remifentanilo

Media 2.951 +360
Mediana 3000
Minimo 2200
Maximo 3920
Percentil 10 2446
Percentil 50 3000
Percentil 90 3300

Grafica 5.1.1.4.- Distribucion del peso fetal en el momento en el que se realiza la
técnica de la VCE. Grupo remifentanilo
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5.1.1.3.-Técnica de la VCE

5.1.1.3.1.- Aspectos generales

En el 100% de los casos la VCE fue realizada bajo tocolisis. Los farmacos
tocoliticos usados fueron el atosiban y el ritodrine, realizandose el 20% (n=

12) con atosiban y el 80% (n=48) con ritodrine (grafica 5.1.1.5).

Grafica 5.1.1.5.- Tocoliticos usados en el grupo remifentanilo

@ RITODRINE
® ATOSIBAN

5.1.1.3.2.- Tasa de éxito de la version cefalica externa

Hablamos de una VCE exitosa cuando se consigue llevar al feto a una
presentacién cefdlica. En el grupo a estudio la tasa de éxito global fue del
51,7% de los casos (n=31) frente al 48,3% de fracasos (gréfica 5.1.1.6).

Gréafica 5.1.1.6.- Tasa de éxito en el grupo remifentanilo

® EXITO
® FRACASO
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5.1.1.3.3.- Técnica realizada

En el 80% de los casos (n=48) la técnica realizada por el obstetra fue el
Forward roll. En el resto de pacientes (20%, n=12) se usaron ambas técnicas

(Forward roll + Back flip).

5.1.1.3.4.- Motivo de fracaso de la VCE

De las 29 pacientes en las que fracasé la técnica (tabla 5.1.1.8), la causa
mas frecuente fue el no ascenso de la nalga (48,3%), seguido del no despla-

zamiento del polo cefélico (27,6%).

Tabla 5.1.1.8.- Causa de fracaso de la VCE en el grupo remifentanilo

Causa N Porcentaje (%)
Feto conduplicado 1 34
Hipertono uterino 2 6,9
Imposibilidad de rotacion fetal 4 13,8
No ascenso de la nalga 14 48,3
No desplazamiento del polo cefalico 8 27,6
Total 29 100

5.1.1.3.5.- Numero de intentos de VCE realizados por el obstetra

En el grupo remifentanilo el nimero de intentos realizados por el obs-
tetra queda reflejado en la tabla 5.1.1.9. Se realizaron una media de 2,55 +

1,22 intentos por paciente.
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Tabla 5.1.1.9.- Numero de intentos de VCE realizados por el obstetra en el grupo

remifentanilo

Numero de intentos N Porcentaje (%)
1 19 31,6
2 7 11,7
3 16 26,7
4 18 30,0
Total 60 100

5.1.1.3.6.- Numero de intentos de VCE subjetivados por la paciente

En el grupo remifentanilo el nimero de intentos que las pacientes re-
fieren haber tenido se muestran en la tabla 5.1.1.10. La media fue de 2,52 +

1,22 intentos por paciente.

Tabla 5.1.1.10.- Numero de intentos de VCE subjetivados por la paciente en el

grupo remifentanilo

Numero de intentos N Porcentaje (%)
1 17 283
2 13 21,7
3 14 23,3
4 14 233
No sabe/no contesta 2 3,4
Total 60 100
5.1.1.3.7.- Complicaciones de la VCE

Se presentaron 3 complicaciones en las 60 VCE realizadas con remifen-
tanilo, lo que representa una tasa de complicaciones del 5%. En todos los ca-

sos la complicacién fue una hemorragia vaginal.
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En ninguna de estas 3 pacientes la VCE tuvo éxito, persistiendo la pre-
sentacion podalica. En todas ellas el parto fue mediante cesarea, siendo las

indicaciones de las mismas las siguientes:

«  Enun primer caso, la causa de la cesarea fue porque la variedad de
presentacién fetal era de pies, no cumpliendo criterios por tanto para un

intento de parto via vaginal.

« En un segundo caso, se produjo la rotura espontanea de la bolsa
amnidtica e inicio espontaneo del parto tras la VCE. La indicacién de cesa-

rea fue por distocia de dilatacion.

« En el tercer caso, también se inici6 el parto de forma espontanea
tras la realizacién de la VCE. La paciente llegd hasta dilatacion completa,

siendo la indicacién de cesdrea el no descenso de la presentacion.

TESIS DOCTORAL 143



ANALGESIA CON REMIFENTANILO EN LA VERSION CEFALICA EXTERNA

5.1.1.4.- Analgesia en la VCE

La administracion de remifentanilo ha sido correcta en todas las pa-
cientes del estudio, ajustdndose tanto en dosis como en pauta de administra-

cién a lo establecido en el protocolo del estudio.

5.1.1.4.1.- Namero de bolos de rescate

El 83,3% de las pacientes requirieron entre 1y 3 bolos de rescate. En
casi la mitad de las pacientes (46,7%) fue necesario la administracion de 3

bolos de remifentanilo. Tabla 5.1.1.11.

Tabla 5.1.1.11.- Namero de bolos de remifentanilo de rescate

Numero de bolos N Porcentaje (%)
1 8 13,3
2 14 233
3 28 46,7
4 6 10,0
5 1,7
6 3 5,0
Total 60 100
5.1.1.4.2.- Complicaciones de la analgesia

De las 60 pacientes del grupo remifentanilo, en 11 pacientes (18,3%) se

registré algun tipo de complicacién secundaria al farmaco (tabla 5.1.1.12).

El secundarismo mas frecuente fue el mareo (10% de las pacientes),
seguido de las nduseas (6,7%). Todas las pacientes con complicaciones pre-
sentaron solo un sintoma, salvo una paciente que presento tres (picor de na-
riz, hipotensidn y nduseas). En todos los casos, las complicaciones fueron de

caracter leve no requiriendo ninguna medida adicional para su resolucién,
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salvo en un caso de laringoespasmo. En este caso se necesité administrar
oxigeno y anestésicos de corta duraciéon durante unos minutos hasta su reso-

lucién. La paciente no presenté ningun tipo de secuela.

Tabla 5.1.1.12.- Complicaciones secundarias al remifentanilo

Tipo N Porcentaje (%)
Depresidn respiratoria 0 0,0
Nauseas 4 6,7
Vémito 0 0,0
Mareo 6 10,0
Bradicardia 0 0,0
Hipotension 1 1,7
Laringoespasmo 1 1,7
Picor de nariz 1 1,7
Ninguna 47 78,2
Total 60 100

5.1.1.4.3.- Estudio del dolor: escala de evaluacion del dolor
;Cudnto te ha dolido entre 0y 10?

En el grupo a estudio la media de dolor durante la realizacién de la VCE
fue de 3,18 + 2,42 puntos, con una mediana de 3 puntos. Los valores de las
escala de evaluacion subjetiva del dolor se reflejan en la grafica 5.1.1.7 y en la
tabla 5.1.1.13.
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Grafica 5.1.1.7.- Escala de evaluacion subjetiva del dolor el grupo remifentanilo.
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Tabla 5.1.1.13.- Escala de evaluacién subjetiva del dolor

en el grupo remifentanilo

Puntuacion N Porcentaje (%)

0 13 21,7

3 5,0

2 8 13,3

3 12 20,0

4 4 6,7

5 9 15,0

6 6 10,0

7 2 33

8 2 33

9 1 1,7
10 0 0,0
Total 60 100

Si observamos los resultados separandolos en funcion del éxito o fra-
caso de la VCE, como se muestra en la tabla 5.1.1.14 y en la grafica 5.1.1.8, ob-

tenemos que la media de dolor en la pacientes con éxito de la VCE fue de
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2,87 + 2,41 (mediana 3) y en las pacientes con fracaso de la VCE de 3,52 + 2,42

(mediana 3).

Grafica 5.1.1.8.- Escala de evaluacion subjetiva del dolor en funcion del éxito (azul)
o fracaso (verde) de la VCE en el grupo remifentanilo

30

Tabla 5.1.1.14.- Escala de evaluacion subjetiva del dolor en funcién del éxito o
fracaso de la VCE en el grupo remifentanilo

Exito VCE Fracaso VCE
Puntuacion N | Porcentaje (%) | Puntuacién N Porcentaje (%)
0 7 22,6 0 6 20,7
1 3 9,7 0 0,0
2 5 16,1 2 3 10,3
3 6 19,4 3 6 20,7
4 1 32 4 3 10,3
5 4 12,9 5 5 17,2
6 3 9,7 6 3 10,3
7 1 32 7 1 34
8 0 0,0 8 2 6,9
9 1 32 9 0 0,0
10 0 0,0 10 0 0,0
Total 31 100 Total 29 100
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5.1.1.4.4.- Experiencia de la mujer durante la VCE

La experiencia de la mujer durante la realizacién de la VCE es un dato

importante de cara a la posterior difusién del procedimiento.
{Repetirias el procedimiento?

A todas las mujeres a las que se les realizé la técnica se les pregunté si

volverian a intentar la VCE en futuros embarazos.

De las 60 pacientes del grupo a estudio, el 91,7% de los casos repetirian
la VCE, frente al 3,3% que no lo harian (tabla 5.1.1.15).

Tabla 5.1.1.15.- Experiencia de la mujer durante la realizacion de la VCE.

Porcentaje de mujeres que repetirian el procedimiento

{Repetiria la VCE? N Porcentaje (%)
Si 55 91,7
No 2 33
Duda 3 5,0
Total 60 100

Si se analiza la respuesta a dicha pregunta dependiendo del fracaso o
éxito del procedimiento, repetirian la VCE el 86,2% y el 96,8% respectivamen-
te (tabla 5.1.1.16 y grafica 5.1.1.9).
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Tabla 5.1.1.16.- Experiencia de la mujer durante la realizacion de la VCE.

Porcentaje de mujeres que repetirian el procedimiento, en base al éxito o
fracaso de la VCE

Exito de la VCE

Fracaso de la VCE

{Repetiria N Porcentaje {Repetiria N Porcentaje
laVCE? (%) laVCE? (%)
Si 30 96,8 Si 25 86,2
No 0 0,0 No 2 6,9
Duda 1 3.2 Duda 2 6,9
Total 31 100 Total 29 100

Grafica 5.1.1.9.- Experiencia de la mujer durante la realizacion de la VCE. Porcenta-
je de mujeres que repetirian el procedimiento, en base al éxito o fracaso de la VCE

100 Qﬁ,R
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60 !
I Exito
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20
0 W
No Duda

De las dos pacientes que contestaron que no repetirian la técnica, en
una de ellas la causa fue el dolor y que la VCE habia supuesto una mala expe-
riencia que no queria repetir, y en la otra, la causa fue que la técnica habia

fracasado.
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;Recomendarias el procedimiento?

Cuando se les pregunta a las pacientes si recomendarian el procedi-
miento, el 90% (n=>54) si lo harian, frente al 5% (n=3) que no (tabla 5.1.1.17).

Tabla 5.1.1.17.- Experiencia de la mujer durante la realizacion de la VCE.

Porcentaje de mujeres que recomendarian el procedimiento

¢{Recomendaria la VCE? N Porcentaje (%)
Si 54 90,0
No 3 5,0
Duda 3 5,0
Total 60 100

La causa de recomendar el procedimiento se refleja en la tabla 5.1.1.18.
El motivo principal de las pacientes fue el evitar la presentacion podalica en
el momento del parto y que el procedimiento fue considerado por ellas como

una buena experiencia.

Tabla 5.1.1.18.- Experiencia de la mujer durante la realizacion de la VCE.

Respuesta a la pregunta del por qué recomendarian o no el procedimiento

Motivo N Porcentaje (%)
Evitar presentacion podalica 21 35,0
Disminuir el riesgo de cesarea 8 13,3
Exito 3 5,0
Buena experiencia 20 33,3
Dolor 1 1,7
No sabe / no contesta 7 11,7
Total 60 100
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Valoracién de la administracioén del analgésico (0-10)

Se ha evaluado como la paciente valora la administracion de la analge-
sia durante el procedimiento en una escala del 0 al 10. La puntuacién media
fue de 8,45 + 1,28, con un minimo de 5 puntos y un méaximo de 10 (tabla

5.1.1.19).

Tabla 5.1.1.19.- Experiencia de la mujer durante la realizacion de la VCE.

Respuesta a la pregunta de como se valora la administracion del analgésico

Media 8,45+ 1,28
Mediana 8
Percentil 25 8
Percentil 50 8
Percentil 75 10

;Crees que la NO administracién del analgésico podria modificar tu valoracion

del procedimiento?

A la pregunta “;Crees que la NO administracién del analgésico podria
modificar tu valoracion del procedimiento?’, el 85% de las pacientes respon-

dieron que si (tabla 5.1.1.20).

Tabla 5.1.1.20.- Experiencia de la mujer durante la realizacion de la VCE.

Respuesta a la pregunta: ;Crees que la NO administracion del analgésico podria
modificar tu valoracién del procedimiento?

Respuesta N Porcentaje (%)
Si 51 85,0
No 6 10,0
Duda 3 5,0
Total 60 100
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¢Crees que la NO administracion del analgésico podria modificar tu recomenda-

cién del procedimiento?

A la pregunta “;Crees que la NO administracién del analgésico podria
modificar tu recomendacion del procedimiento?’, el 73,3% de las pacientes

respondieron que si (tabla 5.1.1.21).

Tabla 5.1.1.21.- Experiencia de la mujer durante la realizacion de la VCE.
Respuesta a la pregunta: ;Crees que la NO administracion del analgésico podria

modificar tu recomendacion del procedimiento?

Respuesta N Porcentaje (%)
Si 44 733
No 14 233
Duda 2 34
Total 60 100

Valoracion de la sensacién de bienestar en la VVCE con analgésico (0-10)

Se ha valorado también la sensacién de bienestar durante la VCE con el
analgésico por parte de la paciente. Se les pidi6 que evaluaran dicha sensa-
cién del 0 (sensaciones muy desagradables) al 10 (maximo estado de
confort). La sensacién media de bienestar de las pacientes estuvo en 6,75 +
2,04 puntos (tabla 5.1.1.22).

Tabla 5.1.1.22.- Experiencia de la mujer durante la realizacién de la VCE.

Sensacion de bienestar durante la VCE con el analgésico

Media 6,75+ 2,04
Mediana 7
Percentil 25 5
Percentil 50 7
Percentil 75 8
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(Crees que el confort hubiese sido igual sin analgesia?

Cuando preguntamos si creen que ese confort hubiese sido igual sin

analgesia, el 90% responden que no (tabla 5.1.1.23).

Tabla 5.1.1.23.- Experiencia de la mujer durante la realizacion de la VCE.

Respuesta a la pregunta: ;Cree que su confort hubiese sido igual sin analgesia?

Respuesta N Porcentaje (%)
Si 6 10,0
No 54 90,0
Duda 0 0,0
Total 60 100

;Crees que hubieras tolerado igual el procedimiento sin ningun tipo de analge-

sia?

Por ultimo, a la pregunta: “;Crees que hubieras tolerado igual el proce-
dimiento sin ningun tipo de analgesia?’, el 51,7 % de los pacientes respondie-
ron que si (tabla 5.1.1.24).

Tabla 5.1.1.24.- Experiencia de la mujer durante la realizacion de la VCE.

Respuesta a la pregunta: ;Cree que hubiera tolerado igual el procedimiento sin
ningun tipo de analgesia?

Respuesta N Porcentaje (%)
Si 31 51,6
No 22 36,7
Duda 7 11,7
Total 60 100
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5.1.1.4.5.- Experiencia del obstetra durante la VCE
;Cual es el motivo por el que la VCE no ha tenido éxito?

Como ya hemos mencionado en el punto 5.1.1.3.4, la causa de fracaso
de la VCE considerada por el obstetra como la mas frecuente fue el no ascen-
so de la nalga (48,3%), seguido del no desplazamiento del polo cefélico
(27,6%). En ningun caso se hizo referencia al dolor como causa de fracaso de

la técnica.

¢del 0 al 10 cuanto cree que el dolor y la defensa de la paciente ha influido

en el resultado de la version?

Si preguntamos al obstetra que valore del 0 al 10 cuanto cree que el
dolor y la defensa de la paciente ha influido en el resultado de la VCE, la pun-
tuacion media que obtenemos es de 0,69 *+ 1,39 puntos (tabla 5.1.1.25 y gra-
fica 5.1.1.10). En el 72,4% de los casos el obstetra consideré que el dolor y la

defensa de la paciente no habia influido nada en el fracaso de la técnica.

Tabla 5.1.1.25.- Experiencia del obstetra durante la realizacion de la VCE.

Respuesta a la pregunta:“;del 0 al 10 cuanto cree que el dolor y la defensa de la
paciente ha influido en el resultado de la version?”

Media 0,69+ 1,39
Mediana 0
Minimo 0
Maximo 5
Percentil 25 0
Percentil 50 0
Percentil 75 1
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Grafica 5.1.1.10.- Respuesta a la pregunta: “;del 0 al 10 cuanto cree que el dolory
la defensa de la paciente ha influido en el resultado de la version?”
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5.1.1.5.- El parto tras la VCE

En la tabla 5.1.1.26 se describen las semanas de gestacién de la pobla-

cién de remifentanilo en el momento del parto.

Tabla 5.1.1.26.-Semanas de gestacion en el momento del parto en las pacientes

del grupo remifentanilo

Semanas de gestacion en el parto N Porcentaje
37 6 10
38 9 15
39 16 26,7
40 15 25
41 13 21,6
42 1 1,7
Total 60 100

En la gréfica 5.1.1.11 se reflejan los resultados obstétricos de las 60 pa-
cientes del grupo remifentanilo. La tasa de éxito en este grupo fue del 51,7 %

y la de fracaso del 48,3%.

No hubo ningun caso de reversién en el grupo de éxito ni de versién

espontanea en el grupo de fracaso de la técnica.

De las pacientes en las que la técnica tuvo éxito (n=31), el 93,5% tuvie-
ron un parto via vaginal (n=29) y el 6,5% (n=2) via cesarea. En los casos donde
la técnica fracasé se llevé a cabo un parto de nalgas via vaginal en el 31% de

las pacientes (n=9).

De las 22 cesareas realizadas globalmente en el grupo remifentanilo, el

54,5% de los casos (n=12) fueron de recurso y el resto, electivas.
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En los partos vaginales realizados en el grupo de éxito de la técnica, la
tasa de parto instrumental fue del 34,5%, siendo el resto, 65,5% partos eutd-
cicos (tabla 5.1.1.27).

Tabla 5.1.1.27.- Tocurgia de los partos vaginales del grupo de éxito en el grupo

remifentanilo

N Porcentaje (%)
Espatulas 3 10,3
Férceps 2 6,9
Ventosa 5 17,3
Eutocico 19 65,5
Total 29 100

La tasa de inducciones fue del 35% (n=21). Las causas de induccién se
reflejan en la tabla 5.1.1.28. Mdas de la mitad de los casos se indujeron por
RPM. El método de induccién mas frecuente fue el uso de prostaglandinas,
que se usé en 19 de las 21 pacientes (90,5%). En las dos pacientes restante se

empled la oxitocina (9,5%).

Tabla 5.1.1.28.- Causa de induccion del parto en las pacientes del grupo

remifentanilo

Causa induccion N Porcentaje (%)
RPM 13 61,8
Embarazo prolongado 3 14,3
Diabetes 3 14,3
Oligoamnios 1 4,8
Otras 1 4,8
Total 21 100
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Grafica 5.1.1.11.- Resultados obstétricos del grupo remifentanilo
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5.1.1.6.- Resultados perinatales

De los 60 recién nacidos del grupo a estudio, el 41,7% de los casos fue-

ron varones (n=25) y el 58,7% mujeres (n=35).

El peso medio al nacer fue de 3.169 * 445 g (rango 2300-4680 g). (tabla
5.1.1.29 y gréfica 5.1.1.12).

Grafica 5.1.1.12.- Peso medio de los recién nacidos del grupo remifentanilo
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Tabla 5.1.1.29.- Peso de los recién nacidos del grupo remifentanilo

Media 3.169 + 445
Mediana 3180
Minimo 2300
Maximo 4680
Percentil 25 2845
Percentil 50 3180
Percentil 75 3440
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5.1.1.6.1.- Test de Apgar

En la tabla 5.1.1.30 se hace un analisis de los resultados del test de Ap-

gar al minuto y cinco minutos de vida en el grupo a estudio, clasificAndolos

en base al tipo de presentacién en el momento del parto.

Tabla 5.1.1.30.- Test de Apgar en el grupo remifentanilo

Presentacion en el parto Test de Apgar 1° N Porcentaje (%)

<7 4 12,9
>7 26 83,9

Pérdidas 1 3,2

Total 31 100

R\ <7 2 6,9

. r\u,/zé\
W=7 >7 25 86,2
(\f\ '\?54:/ "“w
N\ A Pérdidas 2 6,9
Total 29 100
Presentacion en el parto Test de Apgar 5~ N Porcentaje (%)

<7 0 0,0

>7 30 96,8

Pérdidas 1 3,2

Total 31 100

N <7 0 0,0

. r\u,/zé\
=7 >7 27 93,1
(\f,\‘ '\?54:/ "“w

L i Pérdidas 2 6,9
Total 29 100

No hubo ningun test de Apgar <7 a los 5 minutos, independientemen-

te de la presentacion en el momento del parto.
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5.1.1.6.2.- Equilibrio acido-base en cordén umbilical

El valor medio del pH en la arteria umbilical en el grupo remifentanilo
es de 7,18 = 0,07. La mediana fue de 7,19 y los valores minimo y méaximo de

6,95y 7,32 respectivamente (tabla 5.1.1.31).

Tabla 5.1.1.31.- Valor medio del pH en la arteria umbilical

en el grupo remifentanilo

Media 7,18 + 0,07
Mediana 7,19
Minimo 6,95
Maximo 7,32
Percentil 25 7,14
Percentil 50 7,19
Percentil 75 7,23

Tabla 5.1.1.32.- Valor medio del pH en la arteria umbilical en el grupo

remifentanilo segun la presentacion en el momento del parto

Cefalica Podalica
Media 7,17 £ 0,08 7,18 +0,07
Mediana 7,18 7,21
Minimo 6,95 7,03
Maximo 7,32 7,31
Percentil 25 7,14 7,12
Percentil 50 7,18 7,21
Percentil 75 7,22 7,23
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En los casos con presentacion cefalica el pH medio en la arterial umbili-
cal en el momento del parto fue de 7,17 + 0,08, frente al 7,18 + 0,07 de los

partos en presentacion podalica (tabla 5.1.1.32).

Como se refleja en la tabla 5.1.1.33, en un 9,7% de los casos que llegan
al parto en presentacién cefélica, el pH en la arteria umbilical fue <7,10. En los

que llegan en presentacidn podalica el porcentaje fue del 17,2%.

Tabla 5.1.1.33.- Tasa de pH en arteria umbilical <7,10 en el grupo remifentanilo

Presentacion en el parto pH arteria umbilical N Porcentaje
<7,10 3 9,7
g .

) Q@\\ >7,10 22 70,9
TR0 Pérdidas 6 19,4

Total 31 100

<7,10 5 17,2

>7,10 20 69,0

Pérdidas 4 13,8

Total 29 100

Solo 2 recién nacidos del grupo remifentanilo ingresaron en la unidad
neonatal, lo que supone una tasa global de ingresos del 3,3%. De estos 2 ca-
sos, ambos fueron en partos con fetos en presentacion cefalica. La media de
dias de ingreso fue de 3,5, con un maximo de 5 dias y un minimo de 2. Nin-

gun caso requirié medidas de resucitacion.
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De los 2 nifios que ingresaron, la causa de ingreso fue un distress respi-

ratorio en uno de los casos, y en el otro una hiperbilirrubinemia.

En el grupo remifentanilo no hubo ningun caso registrado de trauma-

tismo menor.

5.1.1.6.3.- Morbilidad fetal

Se ha registrado un caso de ictericia en el grupo remifentanilo.

5.1.1.6.4.- Mortalidad fetal

El seguimiento de los fetos de las pacientes incluidas en el grupo de
tratamiento se ha realizado desde la inclusién en el estudio hasta la cuarta
semana de vida. Durante este periodo de seguimiento no se ha registrado

ningun caso de mortalidad.
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5.1.2.- Descripcion del grupo éxido nitroso

5.1.2.1.- Aspectos generales

El grupo de las pacientes a la que se les administré éxido nitroso como
analgésico durante la versién cefélica externa, estaba formado por un total de
60 pacientes. Las caracteristicas generales de la poblacion se reflejan en la
tabla 5.1.2.1.

Tabla 5.1.2.1.- Descripcion del grupo 6xido nitroso

Grupo control/6xido Nitroso Minimo Maximo Media + DS
Edad 18 47 34,65 + 4,97
Peso materno (kg.) 55 110 77,04+ 12,45
Altura materna (cm.) 147 177 163,70 £ 6,35
IMC materno 20,46 41,40 28,82 £ 4,84

En las tablas 5.1.2.2 y 5.1.2.3 y la gréfica 5.1.2.1 se describe la paridad de
las pacientes del grupo éxido nitroso, asi como la distribucién de las semanas

de gestacién en el momento en el que se realizé la técnica de la VCE.

Tabla 5.1.2.2.- Descripcién del grupo 6xido nitroso. Paridad

Paridad N Porcentaje (%)
Primipara 42 70
Secundipara 15 25
Tercipara o mas 3 5
Total 60 100
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Tabla 5.1.2.3.- Descripcion del grupo 6xido nitroso. Semanas de gestacion en el

momento en el que se realiza la técnica de la VCE

Semanas de gestacién en la VCE N Porcentaje (%)
37 57 94,9
38 1 1,7
39 1 1,7
40 1 1,7
41 0 0
Total 60 100

Gréfica 5.1.2.1.- Distribucién de las semanas de gestaciéon en el momento en el
que se realiza la técnica de la VCE (Porcentaje)
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De las pacientes del grupo de éxido nitroso, dos de ellas tenian ante-

cedente de una cesarea previa (3,3%).

En 3 casos (5%), las pacientes habian tenido con anterioridad una ges-

tacién con feto en presentacion podalica. Dos de ellas realizaron un intento

de VCE, siendo exitosa en uno de los casos.
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5.1.2.2.- Descripcion de las variables estudiadas para la VCE

A continuacioén se describen las variables estudiadas para la realizacion
de la version cefalica externa: localizacién placentaria, variedad de presenta-

cién, cantidad de liquido amniético y peso fetal estimado por ecografia.

a) Localizacion placentaria

Grafica 5.1.2.2.- Localizacion placentaria en el grupo é6xido nitroso

@ ANTERIOR
©® POSTERIOR
© FUNDICA
@ LATERAL

En cuanto a la localizacién placentaria, en casi la mitad de los casos,
41,7% (n= 25) la placenta estaba localizada en la cara posterior del Utero y en
el 46,7% (n=28) en la cara anterior. En el 11,6% la posicién era otra (n=7), tal y

como refleja la grafica 5.1.2.2.
b) Variedad de presentacién

En segundo lugar, se ha analizado la variedad de presentacién en el
momento de realizar la VCE. Los resultados se representan en tabla 5.1.2.4.
Como se puede observar, en un 68,3% de los casos, la variedad de presenta-
cién en el momento de realizar la VCE en el grupo éxido nitroso fue nalgas

puras.
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Tabla 5.1.2.4.- Descripcion del grupo 6xido nitroso.

Variedad de presentacion

Tipo de variedad de presentacion N Porcentaje (%)
Nalgas puras 41 68,3
Nalgas completas 10 16,7
Nalgas incompletas 6 10
Pies 2 3,3
Transversa 1 1,7
Total 60 100

c. Cantidad de liquido amniético

En tercer lugar hemos analizado la cantidad de liquido amniético en el
momento de realizar la VCE. La medicién del liquido amniético se realizé

siempre por ecografia antes de llevar a cabo la VCE.

Definimos 3 categorias: liquido amniético abundante, normal y escaso.
En el 96,6% (n=58) de los casos el liquido fue normal, en el 1,7% escaso (n=1)

y en el 1,7% abundante (n= 1), como se puede ver en la tabla 5.1.2.5.

Tabla 5.1.2.5.- Descripcion del grupo 6xido nitroso.

Cantidad de liquido amniético

N Porcentaje (%)
Normal 58 96,6
Escaso 1 1,7
Abundante 1 1,7
Total 60 100

Si nos referimos a la medicion cuantitativa del indice de liquido amnié-

tico. Los datos se reflejan en la grafica 5.1.2.3 y tabla 5.1.2.6.
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Tabla 5.1.2.6.- Descripcion del grupo 6xido nitroso. ILA

Media 12,25+ 3,11
Mediana 12
Minimo 5
Maximo 20
Percentil 25 10
Percentil 50 12
Percentil 75 14

Grafica 5.1.2.3.- Distribucion del ILA en el momento en el que se realiza la técnica
de la VCE. Grupo 6xido nitroso

Frecuencia

d) Peso fetal estimado por ecografia

Por ultimo, se muestra el analisis del peso fetal en gramos estimado por
ecografia previa a la realizaciéon de la VCE en el grupo éxido nitroso. En la ta-
bla 5.1.2.7 se puede ver como el peso medio fue de 3.024 + 314 gramos, con

un peso maximo de 3.800 gramos y minimo de 2.415 gramos (grafica 5.1.2.4).
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Gréfica 5.1.2.4.- Distribucién del peso fetal en el momento en el que se realiza la
técnica de la VCE. Grupo 6xido nitroso
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Tabla 5.1.2.7.- Peso fetal (g) estimado por ecografia del grupo éxido nitroso

Media 3.024 + 314
Mediana 3000
Minimo 2415
Maximo 3800
Percentil 10 2591
Percentil 50 3000
Percentil 90 3458
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5.1.2.3.- Técnica de la version cefalica externa

5.1.2.3.1.- Aspectos generales

En el 100% de los casos la VCE fue realizada bajo tocolisis. Los farmacos
tocoliticos usados fueron el atosiban y el ritodrine, realizdandose el 18,3%
(n=11) de los casos con atosiban y el 81,7% (n=49) con ritodrine (grafica
5.1.2.5).

Grafica 5.1.2.5.- Tocoliticos usados en el grupo éxido nitroso

@ RITODRINE
@ ATOSIBAN

5.1.2.3.2.- Tasa de éxito de la version cefalica externa
Gréfica 5.1.2.6.- Tasa de éxito de la version cefélica externa en el grupo éxido ni-

troso

® EXITO
@ FRACASO

En el grupo éxido nitroso la tasa de éxito global fue del 51,7% de los

casos (n=31), frente al 48,3% (n=29) de fracasos de la técnica (grafica 5.1.2.6).

170 UNIVERSIDAD DEL PAIS VASCO



ANALGESIA CON REMIFENTANILO EN LA VERSION CEFALICA EXTERNA

5.1.2.3.3.- Técnica realizada

En el 83,3% de los casos (n=50) la técnica realizada por el obstetra fue
el Forward roll. En el resto de pacientes (16,7%, n=10) se usaron ambas técni-

cas (Forward roll + Back flip).

5.1.2.3.4.- Motivo de fracaso de la VCE

De las 29 pacientes en las que la técnica fracasé, la causa mas frecuente
fue el no ascenso de la nalga (58,6%), seguido del no desplazamiento del

polo cefalico (27,6%) (tabla 5.1.2.8).

Tabla 5.1.2.8.- Causa de fracaso de la VCE en el grupo 6xido nitroso

Causa N Porcentaje (%)
Feto conduplicado 0 0,0
Hipertono uterino 0 0,0
Imposibilidad de rotacion fetal 4 13,8
No ascenso de la nalga 17 58,6
No desplazamiento del polo cefalico 8 27,6
Total 29 100

5.1.2.3.5.- Numero de intentos realizados por el obstetra

Se ha analizado el nimero de intentos realizados por el obstetra en
cada paciente. Estos datos se han plasmado en la tabla 5.1.2.9. Se realizaron

una media de 2,52 + 1,22 intentos por paciente.

TESIS DOCTORAL 171



ANALGESIA CON REMIFENTANILO EN LA VERSION CEFALICA EXTERNA

Tabla 5.1.2.9.- Numero de intentos de VCE realizados en el grupo éxido nitroso

Numero de intentos N Porcentaje (%)
1 19 31,7
2 9 15,0
3 14 23,3
4 18 30,0
Total 60 100

5.1.2.3.6.- Numero de intentos de VCE subjetivados por la paciente

En el grupo de éxido nitroso el nimero de intentos que las pacientes
refieren haber subjetivado se muestran en la tabla 5.1.2.10. La media fue de

2,33 + 1,11 intentos por paciente.

Tabla 5.1.2.10.- Numero de intentos de VCE subjetivados por la paciente

realizados en el grupo 6xido nitroso

Numero de intentos N Porcentaje (%)
1 19 31,7
2 13 21,7
3 17 28,3
>4 11 18,3
Total 60 100

5.1.2.3.7.- Complicaciones de la VCE

No hubo ninguna complicacién entre las 60 VCE del grupo éxido nitro-

SO.
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5.1.2.4.- Analgesia en la VCE

La administracién del éxido nitroso ha sido correcta en todas las pa-
cientes del estudio, ajustdndose tanto en dosis como en pauta de administra-

cién a lo establecido en el protocolo del estudio.

5.1.2.4.1.- Complicaciones de la analgesia

De las 60 pacientes del grupo control, a todas ellas se les realizé la VCE
bajo el efecto del 6xido nitroso. Solo en 4 pacientes (6,7%) se registré algun
tipo de complicacion secundaria al farmaco, todas ellas de caracter leve (tabla
5.1.2.11).

El secundarismo mas frecuente fue la sensacion de ansiedad por parte

de la paciente (3,3% de las pacientes).

Tabla 5.1.2.11.- Complicaciones secundarias al 6xido nitroso

Tipo N Porcentaje (%)
Ensofhacion 0 0,0
Angustia 1 1,7
Ansiedad 2 33
Mareo 1 1,7
Ninguna 56 93,3
Total 60 100

5.1.2.4.2.- Estudio del dolor: escala de evaluacion del dolor
¢Cudnto te ha dolido entre 0y 10?7

En el grupo 6xido nitroso la media de dolor fue de 6,02 + 2,34 puntos,
con una mediana de 7 puntos. Los valores de las escala de evaluacién subje-

tiva del dolor se reflejan en la tabla 5.1.2.12 y la gréfica 5.1.2.7.
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Tabla 5.1.2.12.- Escala de evaluacion subjetiva del dolor en el grupo 6xido

nitroso

Puntuacion N Porcentaje (%)
0 2 33
1 1,7
2 2 33
3 4 6,7
4 6 10,0
5 5 83
6 9 15,0
7 16 26,6
8 10 16,7
9 1 1,7
10 4 6,7
Total 60 100

Grafica 5.1.2.7.- Escala de evaluacién subjetiva del dolor el grupo 6xido nitroso
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Si observamos los resultados separandolos en funcién del éxito o fra-

caso de la VCE, como se muestra en la tabla 5.1.2.13 y en la grafica 5.1.2.8,

podemos ver que la media de dolor en la pacientes con éxito de la VCE fue de

6,23 + 2,27 (mediana 7) y en las pacientes con fracaso de la VCE fue de 5,79 +

2,42 (mediana 6).
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Tabla 5.1.2.13.- Escala de evaluacion subjetiva en base al éxito o fracaso de la

VCE. Grupo o6xido nitroso

Exito VCE Fracaso VCE
Puntuacién N Porc(;:\)taje Puntuacién N Porc(oe/:)taje
0 1 3,2 0 1 3,5
1 0 0,0 1 1 35
2 0 0,0 2 2 6,9
3 3 9,7 3 1 3,5
4 4 12,9 4 2 6,9
5 2 6,5 5 3 10,3
6 4 12,9 6 5 17,2
7 7 22,6 7 9 31,0
8 7 22,6 8 3 10,3
9 1 3,2 9 0 0,0
10 2 6,5 10 2 6,9
Total 31 100 Total 29 100

Grafica 5.1.2.8.- Escala de evaluacion subjetiva en base al éxito (azul) o fracaso
(verde) de la VCE. Grupo 6xido nitroso
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5.1.2.4.3.- Experiencia de la mujer durante la VCE
(Repetirias el procedimiento?

A todas las mujeres a las que se les realizé la técnica se les pregunté si

volverian a intentar la VCE en futuros embarazos.

De las 60 pacientes del grupo del 6xido nitroso, el 91,7% de los casos

repetirian la VCE, frente al 8,3% que no lo harian (tabla 5.1.2.14).

Si se analiza la respuesta a dicha pregunta, dependiendo del fracaso o
éxito del procedimiento, repetirian la VCE el 89,7% y el 93,5% respectivamen-
te (tabla 5.1.2.15 y grafica 5.1.2.9).

Tabla 5.1.2.14.- Experiencia de la mujer durante la realizacion de la VCE.

Porcentaje de mujeres que repetirian el procedimiento

{Repetiria la VCE? N Porcentaje (%)
Si 55 91,7
No 5 83
Duda 0 0,0
Total 60 100

Tabla 5.1.2.15.- Experiencia de la mujer durante la realizacion de la VCE.

Porcentaje de mujeres que repetirian el procedimiento, en base al éxito o
fracaso de la VCE

Exito de la VCE Fracaso de la VCE
{Repetiriala | N Porcentaje (%) | ;Repetiriala | N Porcentaje (%)
VCE? VCE?
Si 29 93,5 Si 26 89,7
No 2 6,5 No 3 10,3
Duda 0 0 Duda 0 0,0
Total 31 100 Total 29 100

176 UNIVERSIDAD DEL PAIS VASCO



ANALGESIA CON REMIFENTANILO EN LA VERSION CEFALICA EXTERNA

Grafica 5.1.2.9.- Experiencia de la mujer durante la realizacién de la VCE. Porcenta-
je de mujeres que repetirian el procedimiento, en base al éxito o fracaso de la VCE
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De las 5 pacientes que contestaron que no repetirian la técnica, en 4 de
ellas (80%) la causa fue el dolor y que la VCE habia supuesto una mala expe-
riencia que no querrian repetir y en una (20%), la causa fue que la técnica ha-

bia fracasado.
;Recomendarias el procedimiento?

Cuando se les pregunté a las pacientes si recomendarian el procedi-
miento, el 95% (n=>57) si lo harian, frente al 5% (n=3) que no (tabla 5.1.2.16).

Tabla 5.1.2.16.- Experiencia de la mujer durante la realizacion de la VCE.

Porcentaje de mujeres que recomendarian el procedimiento

¢{Recomendaria la VCE? N Porcentaje (%)
Si 57 95,0
No 3 5,0
Duda 0 0,0
Total 60 100

La causa de recomendar el procedimiento se refleja en la tabla 5.1.2.17.
El motivo principal de las pacientes (40%) fue el evitar la presentacion podali-
ca en el momento del parto y en segundo lugar (23,4%) disminuir el riesgo de

una cesarea.
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Tabla 5.1.2.17.- Experiencia de la mujer durante la realizacién de la VCE.

Respuesta a la pregunta de por qué recomendarian o no el procedimiento

Motivo N Porcentaje (%)
Evitar presentacién podalica 24 40,0
Disminuir el riesgo de cesarea 14 23,4
Exito 5 83
Buena experiencia 8 13,3
Dolor 3 50
No sabe / no contesta 6 10,0
Total 60 100

Valoracion de la administracion del analgésico (0-10)

Se ha evaluado cémo la paciente valora la administracion de la analge-
sia durante el procedimiento en una escala del 0 al 10. La puntuacién media
de la administracion del éxido nitroso fue de 6,10 + 3,25 (tabla 5.1.2.18).

Tabla 5.1.2.18.- Experiencia de la mujer durante la realizacion de la VCE.

Respuesta a la pregunta de como se valora la administracion del analgésico

Media 6,10 £ 3,25
Mediana 7
Percentil 25 4,25
Percentil 50 7
Percentil 75 9

;Crees que la NO administracién del analgésico podria modificar tu valoracion

del procedimiento?

A la pregunta “;Crees que la NO administracién del analgésico podria
modificar tu valoracion del procedimiento?”, el 68,3% de las pacientes res-

pondieron que si (tabla 5.1.2.19).
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Tabla 5.1.2.19.- Experiencia de la mujer durante la realizacion de la VCE.

Respuesta a la pregunta: ;Crees que la NO administracion del analgésico podria
modificar tu valoracién del procedimiento?

Respuesta N Porcentaje (%)
Si 141 68,4
No 17 28,3
Duda 2 3,3
Total 60 100

;Crees que la NO administracién del analgésico podria modificar tu recomenda-

cién del procedimiento?

A la pregunta “;Crees que la NO administracién del analgésico podria
modificar tu recomendacion del procedimiento?’, el 50% de las pacientes

respondieron que no y la otra mitad que si (tabla 5.1.2.20).

Tabla 5.1.2.20.- Experiencia de la mujer durante la realizacion de la VCE.
Respuesta a la pregunta: ;Crees que la NO administracion del analgésico podria

modificar tu recomendacién del procedimiento?

Respuesta N Porcentaje (%)
Si 29 48,3
No 30 50,0
Duda 1 1,7
Total 60 100

Valoracion de la sensacién de bienestar en la VCE con analgésico (0-10)

Se ha valorado también la sensacion de bienestar durante la VCE con el
analgésico por parte de la paciente. Se les pidi6 que evaluaran dicha sensa-
cién del 0 (sensaciones muy desagradables) al 10 (méaximo estado de
confort). La sensacién media de bienestar de las pacientes estuvo en 5,25 +
3,09 puntos (tabla 5.1.2.21).
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Tabla 5.1.2.21.- Experiencia de la mujer durante la realizacion de la VCE.

Sensacion de bienestar durante la VCE con el analgésico

Media 5,25 + 3,09
Mediana 5
Minimo 0
Maximo 10

Percentil 25 3
Percentil 50 5
Percentil 75 8

;Crees que ese confort hubiese sido igual sin analgesia?

Cuando preguntamos si creian que ese confort hubiese sido igual sin
analgesia, el 76,7% respondieron que no (tabla 5.1.2.22).

Tabla 5.1.2.22.- Experiencia de la mujer durante la realizacion de la VCE.

Respuesta a la pregunta: ;Cree que su confort hubiese sido igual sin analgesia?

Respuesta N Porcentaje (%)
Si 14 23,3
No 46 76,7
Duda 0 0,0
Total 60 100

;Crees que hubieras tolerado igual el procedimiento, sin ningun tipo de analge-

sia?

Por ultimo, a la pregunta: “;Crees que hubieras tolerado igual el proce-

dimiento, sin ningun tipo de analgesia?’, el 61,7 % de las pacientes respondie-
ron que si (tabla 5.1.2.23).
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Tabla 5.1.2.23.- Experiencia de la mujer durante la realizacion de la VCE.

Respuesta a la pregunta: ;Cree que hubiera tolerado igual el procedimiento sin
ningun tipo de analgesia?

Respuesta N Porcentaje (%)
Si 37 61,6
No 22 36,7
Duda 1 1,7
Total 60 100
5.1.2.4.4.- Experiencia del obstetra durante la VCE

;Cual es el motivo por el que la VCE no ha tenido éxito?

Como ya hemos mencionado en el punto 5.1.2.3.4, la causa de fracaso
de la VCE considerada por el obstetra como la mas frecuente, fue el no ascen-
so de la nalga (58,6%), seqguido del no desplazamiento del polo cefélico
(27,6%). En ningun caso se hizo referencia al dolor como causa del fracaso de

la técnica.

;del 0 al 10, cudnto cree que el dolor y la defensa de la paciente ha influido en el

resultado de la version?

Cuando preguntamos al obstetra que valorara del 0 al 10 cuanto creia
que el dolor y la defensa de la paciente habia influido en el resultado de la
version, la puntuacion media que obtuvimos fue de 1,04 + 1,73 puntos (tabla
5.1.2.24 y gréfica 5.1.2.10). En el 57,1% de los casos el obstetra consider6 que
el dolor y la defensa de la paciente no habia influido nada en el fracaso de la

técnica.
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Tabla 5.1.2.24.- Experiencia del obstetra durante la realizacion de la VCE.

Respuesta a la pregunta: “;del 0 al 10 cuanto cree que el dolor y la defensa de la
paciente ha influido en el resultado de la version?”

Media 1,04+1,73
Mediana 0
Minimo 0
Maximo 7
Percentil 25 0
Percentil 50 0
Percentil 75 2

Gréfica 5.1.2.10.- Respuesta a la pregunta: “;del 0 al 10 cuanto cree que el dolory
la defensa de la paciente ha influido en el resultado de la version?”
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5.1.2.5.- El parto tras la VCE

En la tabla 5.1.2.25 se describe las semanas de gestacion del grupo del

oxido nitroso en el momento del parto.

Tabla 5.1.2.25.- Descripcion del grupo 6xido nitroso. Semanas de gestacion en el

momento del parto

SemanearsI ::Le \?:;taclon N Porcentaje (%)
37 2 33
28 1 183
39 18 30
40 21 3
. 3 13,4
Total 60 100

En la grafica 5.1.2.11 se reflejan los resultados obstétricos de las 60 pa-

cientes del grupo del éxido nitroso.

En el grupo control la tasa de éxito global fue del 51,7% de los casos

(n=31), frente al 48,3% (n=29) de fracasos de la técnica.

Hubo un caso de reversidn (3,2%) en el grupo de éxito. Sin embargo, no
hubo ningun caso de versién espontanea en el grupo de fracaso de la técni-

Ca.

De las pacientes en las que la técnica tuvo éxito (n=31), el 90,3% (n=28)
tuvieron un parto via vaginal y el 9,7% (n=3) cesarea. En los casos en que la
técnica fracaso, se llevo a cabo un parto de nalgas por via vaginal en el 27,6 %

de las pacientes (n=8).

De las 24 cesareas realizadas globalmente en el grupo éxido nitroso, el

50% de los casos (n=12) fueron de recurso y el 50% electivas.
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En los partos vaginales realizados en el grupo de éxito de la técnica, la
tasa de parto instrumental fue del 35,7%, siendo el resto, 64,3% partos eutd-

cicos (tabla 5.1.2.26).

Tabla 5.1.2.26.- Tocurgia en los partos vaginales del grupo de éxito en el grupo

oxido nitroso

N Porcentaje (%)
Espatulas 0 0,0
Forcéps 2 71
Ventosa 8 28,6
Eutocico 18 64,3
Total 28 100

La tasa de inducciones fue del 28,3% (n=17). Las causas de las induc-
ciones se reflejan en la tabla 5.1.2.27. Mas de la mitad de los casos (64,7%) se
indujeron por RPM. El método de induccion mas frecuente fue el uso de pros-
taglandinas, que se emplearon en 13 de las 17 pacientes (76,5%). En las 4 pa-

cientes restante se indujo el parto mediante el uso de oxitocina (23,5%).

Tabla 5.1.2.27.- Causa de induccion del parto en las pacientes del grupo 6xido

nitroso

Causa Induccion N Porcentaje (%)
RPM 1 64,7
Embarazo prolongado 3 17,6
Diabetes 1 5,9
Oligoamnios 1 59
Colestasis 1 5,9
Total 17 100
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Grafica 5.1.2.11.- Resultados obstétricos del grupo 6xido nitroso
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5.1.2.6.- Resultados perinatales

De los 60 recién nacidos del grupo 6xido nitroso, el 43,3% de los casos
fueron varones (n=26) y el 56,7% mujeres (n=34). El peso medio al nacer fue
de 3.237 + 354 g, con un maximo de peso de 4.180 g y un minimo de 2.580 g
(tabla 5.1.2.28 y gréfica 5.1.2.12).

Grafica 5.1.2.12.- Peso medio de los recién nacidos grupo 6xido nitroso
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Tabla 5.1.2.28.- Peso de los recién nacidos del grupo 6xido nitroso

Media 3.237 + 354
Mediana 3200
Minimo 2580
Maximo 4180
Percentil 25 3065
Percentil 50 3200
Percentil 75 3417,0
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5.1.2.6.1.- Test de Apgar

En la tabla 5.1.2.29 se hace un analisis de los resultados del test de Ap-

gar a los minuto y 5 minutos de vida en el grupo éxido nitroso, clasificandolos

en base al tipo de presentacién en el momento del parto.

Tabla 5.1.2.29.- Test de Apgar en el grupo 6xido nitroso

Presentacion en el parto Test de Apgar 1° N Porcentaje (%)
/é\ <7 4 13,4
/’&@\“ 25 83,3
\ e )7 =7 ’
/\\ Kix\ )
\ Pérdidas 1 33
Total 30 100
\‘«,\ <7 5 16,7
=7
(&) >7 25 83,3
'SS\R\”%>/<>
Lro~en ) o
A Pérdidas 0 0,0
Total 30 100
Presentacion en el parto Test de Apgar 5° N Porcentaje (%)
A v
ANt 29 96,7
*}\j‘i f‘i,/f {‘w >
) Pérdidas 1 33
Total 30 100
23\ <7 0 0,0
(&) 27 30 100,0
( )?\sj‘/ S
,\\U V\J j /‘ ya .
AtV Pérdidas 0 0,0
Total 30 100

No hubo ningun test de Apgar <7 a los 5 minutos, independientemen-

te de la presentacién en el momento del parto.
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5.1.2.6.2.- Equilibrio acido-base en cordén umbilical

El valor medio del pH en la arteria umbilical en el grupo éxido nitroso
fue de 7,19 = 0,09. La mediana fue de 7,20 y los valores minimo y maximo de
6,92y 7,39 respectivamente (tabla 5.1.2.30).

Tabla 5.1.2.30.- Valor medio del pH en la arteria umbilical en el grupo 6xido

nitroso
Media 7,19 +0,09
Mediana 7,20
Minimo 6,92
Maximo 7,39
Percentil 25 7,14
Percentil 50 7,20
Percentil 75 7,25

En los casos con presentacion cefélica, el pH medio en la arterial umbi-
lical en el momento del parto fue de 7,19 £+ 0,10, similar al 7,19 = 0,09 de los

partos atendidos en presentacién podalica (tabla 5.1.2.31).
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Tabla 5.1.2.31.- Valor medio del pH en la arteria umbilical en el grupo 6xido

nitroso segun la presentacion en el momento del parto

Cefalica Podalica
Media 7,19£0,10 7,19£0,09
Mediana 7,21 7,19
Minimo 6,92 6,95
Maximo 7,36 7,39
Percentil 25 7,14 7,15
Percentil 50 7,21 7,19
Percentil 75 7,28 7,25

Como se refleja en la tabla 5.1.2.32, en un 16,7% de los casos que llegan
al parto en presentacién cefdlica, el pH en la arteria umbilical fue <7,10. En los

que llegan en presentacion podalica el porcentaje fue del 10%.

Tabla 5.1.2.32.- Tasa de pH en arteria umbilical <7,10 en el grupo 6xido nitroso

Presentacion en el parto pH arteria umbilical N Porcentaje

<7,10 5 16,7
) ﬁ& ,, 7,10 22 733

N

’f'\*«(\r g (A T
(R, Pérdidas 3 10,0
Total 30 100
<7,10 3 10,0
y/’\}

=7,10 23 76,7

(S
aba /“7 Pérdidas 4 133
Total 30 100
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Solo un recién nacido del grupo éxido nitroso ingresé en la unidad
neonatal, lo que supone una tasa global de ingresos del 1,7%. Fue un parto
con feto en presentacién cefélica. El tiempo de ingreso fue de 2 dias y la cau-

sa del mismo un distress respiratorio.
Ningun caso requirié medidas de resucitacion.

En el grupo 6xido nitroso no hubo ningun caso registrado de trauma-

tismo menor.

5.1.2.6.3.- Morbilidad fetal

Se ha registrado un caso de ictericia en el grupo éxido nitroso.

5.1.2.6.4.- Mortalidad fetal

El seguimiento de los fetos de las pacientes incluidas en el grupo de
oxido nitroso se ha realizado desde la inclusion en el estudio hasta la cuarta
semana de vida. Durante este periodo de seguimiento no se ha registrado

ningun caso de mortalidad.
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5.2.- Estudio comparativo

5.2.1.- Aspectos generales

Se ha realizado un primer analisis comparativo para verificar que el

grupo remifentanilo y 6xido nitroso son comparables.

Tabla 5.2.1.- Comparacion de aspectos generales de ambos grupos. T Student

para muestras independientes

Grupos
Aspectos generales P
Remifentanilo Oxido nitroso
Edad materna (afos) 34,25 £ 4,07 34,65+ 4,97 0,63
Peso materno (kg) 7493 +11,36 77,04+ 12,45 0,33
Altura materna (m) 162,32+ 6,01 163,70 + 6,35 0,22
IMC 28,49 + 4,38 28,82 + 4,84 0,69
Los resultados se presentan como: media * desviacion tipica

En la tabla 5.2.1 se presenta el analisis comparativo de las principales
caracteristicas generales de ambas poblaciones: edad, peso, altura materna e
IMC. Como se puede observar, son poblaciones comparables al no existir di-

ferencias significativas en ninguno de los items estudiados.

En el caso de la paridad tampoco existen diferencias entre ambas po-
blaciones (tabla 5.2.2).

Se ha analizado también si existian diferencias en las semanas de ges-
tacién a las que se realizo la VCE (tabla 5.2.2). Todas las versiones fueron reali-
zadas a término, sin existir diferencias significativas entre el grupo remifenta-

nilo y el grupo 6xido nitroso.
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Tabla 5.2.2.- Comparacién de la paridad y las semanas de gestacién en el

momento de la versiéon de ambos grupos. Prueba x? (ajuste mediante test de

Fisher)
Grupos
Paridad P
Remifentanilo Oxido nitroso
Primipara 40 42
Secundipara 17 15 0,94
Tercipara o mas 3 3
Grupos
Semanas de gestacion - P
Remifentanilo Oxido nitroso
37 53 57
38 3 1
39 1 1 0,71
40 2 1
141 1 0
Los resultados se presentan como: nimero de pacientes

En ambos grupos hubo dos pacientes con antecedente de cesérea en
gestaciones previas. Tampoco se encontraron diferencias en cuanto a ante-
cedente de embarazos previos con feto en presentacién podalica (tabla

5.2.3), ni en intentos previos de VCE.
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Tabla 5.2.3.- Comparacion de antecedente de presentacion podalica de ambos

grupos. Prueba x” (ajuste mediante test de Fisher)

Grupos
Presentacion podalica p
Remifentanilo Oxido nitroso
Si 2 3
>0,99
No 58 57
Los resultados se presentan como: nimero de pacientes
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5.2.2.-Variables estudiadas para la VCE

A continuacién hemos realizado un andlisis comparativo de las princi-
pales variables estudiadas para la VCE, como son la localizacién placentaria,
variedad de presentacion, cantidad de liquido amnidtico y peso fetal estima-

do por ecografia.

5.2.2.1.- Localizacion placentaria

Como muestra la tabla 5.2.4 las localizaciones placentarias mas fre-
cuentes en ambos grupos fueron las anteriores y las posteriores, sin existir

diferencias significativas.

Tabla 5.2.4.- Comparacion de localizacién placentaria en ambos grupos. Prueba

X’ (ajuste mediante test de Fisher)

Grupos
Localizacién placentaria o]
Remifentanilo Oxido nitroso
Anterior 24 28
Posterior 31 25 0,73
Otros 5 7
Los resultados se presentan como: nimero de pacientes

5.2.2.2.- Variedad de presentacion

En cuanto a la variedad de presentacién tampoco existian diferencias
entre el grupo remifentanilo y el grupo 6xido nitroso, siendo mas frecuente

en ambos casos la variedad de presentacién de nalgas puras (tabla 5.2.5).
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Tabla 5.2.5.- Comparacion de variedad de presentacion en ambos grupos.

Prueba )(2 (ajuste mediante test de Fisher)

Variedad de Grupos o
presentacion Remifentanilo Oxido nitroso
Puras 42 41
Completas 6 10
Incompletas 5 6 0,62
Pies 4 2
Transversa 3 1

Los resultados se presentan como: nimero de pacientes

5.2.2.3.- Cantidad de liquido amniético

También se ha comparado la cantidad de liquido amniético en ambos

grupos sin encontrar diferencias significativas, como refleja la tabla 5.2.6.

Tabla 5.2.6.- Comparacion de cantidad de liquido amniético en ambos grupos.

Prueba x’ (ajuste mediante test de Fisher)

Cantidad de Grupos
- p
liquido amniético Remifentanilo Oxido nitroso
Normal 55 58
Escaso 2 1 0,51
Abundante 3 1

Los resultados se presentan como: nimero de pacientes

Lo mismo sucede al comparar el liquido amniético medido cuantitati-

vamente y expresado mediante el ILA (tabla 5.2.7).
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Tabla 5.2.7.- Comparacion del ILA en ambos grupos.

T Student para muestras independientes

Grupos
- P
Remifentanilo Oxido nitroso
ILA 12,53 £4,00 12,25 £ 3,11 0,66
Los resultados se presentan como: media * desviacion tipica

5.2.2.4.- Peso fetal estimado por ecografia

Tabla 5.2.8.- Comparacion de peso fetal estimado por ecografia de ambos

grupos. T Student para muestras independientes

Grupos
p
Remifentanilo Oxido nitroso
Peso fetal (grs.) 2.951 + 360 3.024+314 0,24
Los resultados se presentan como: media * desviacion tipica

Al comparar la media de pesos fetales estimados por ecografia, no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos
(tabla 5.2.8).
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5.2.3.-Técnica de la version cefalica externa

5.2.3.1.- Tipo de tocolitico utilizado durante la VCE

En cuanto a la técnica de la VCE, el 100% de casos se ha realizado bajo
tocolisis. El andlisis comparativo no encontré diferencias significativas en

cuanto al tipo de tocolitico usado (tabla 5.2.9).

Tabla 5.2.9.- Comparacién de tocolitico utilizado en ambos grupos. Prueba x*

Grupos
Tocolitico P

Remifentanilo

Oxido nitroso

Ritodrine

48

49

Atosiban

12

11

0,81

Los resultados se presentan como: nimero de pacientes

5.2.3.2.- Numero de intentos

Se ha comparado el nimero de intentos realizados por el obstetra en
cada grupo, no existiendo diferencias estadisticamente significativas

(p=0,90), tal y como refleja la tabla 5.2.10.

Tabla 5.2.10.- Comparacion del nimero de intentos realizados por el obstétra. U

de Mann-Whitney para muestras independientes

Grupos

Remifentanilo Oxido nitroso

Numero de intentos
realizados
Los resultados se presentan como: mediana y rango

3 (rango 3) 3 (rango 3) 0,90
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Al hacer dos grupos, < 2 intentos o = 3 intentos, los resultados se mues-

tran en la tabla 5.2.11. Tampoco existian diferencias.

Tabla 5.2.11.- Comparacidén del nimero de intentos realizados por grupos.

Prueba x*
Grupos
Numero de intentos P
Remifentanilo Oxido nitroso
<2 26 28
0,71
>3 34 32

Los resultados se presentan como: numero de pacientes

Comparado el numero de intentos subjetivados por la paciente en

cada grupo, tampoco existian diferencias estadisticamente significativas
(p=0,43), tal y como refleja las tablas 5.2.12 y 5.2.13.

Tabla 5.2.12.- Comparacion del nimero de intentos subjetivados por la paciente.

U de Mann-Whitney para muestras independientes

Grupos

Remifentanilo

Oxido nitroso

Numero de intentos
subjetivados

2,50 (rango 4)

2,00 (rango 3)

0,43

Los resultados se presentan como: mediana y rango

Tabla 5.2.13.- Comparacidon del nimero de intentos subjetivados por la paciente.

Prueba x*
Grupos
NuUmero de intentos p
Remifentanilo Oxido nitroso
<2 30 32
0,86
>3 28 28

Los resultados se presentan como: nimero de pacientes
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5.2.3.4.- Tasa de éxito de la VCE

La tasa de éxito de ambos grupos fue la misma (51,7%). La causa mas
frecuente de fracaso en ambos grupos fue el no ascenso de la nalga: 48,3%
(n=14) en el grupo de remifentanilo frente al 58,6% (n=17) en el grupo de
oxido nitroso (p=0,53). Tampoco hubo diferencias cuando se ajusté por las

variables asociadas al éxito en nuestro grupo (tabla 5.2.14).

Tabla 5.2.14.- Analisis de regresion logistica multivariable

n OR 1IC95% o]
Paridad
Nuliparidad 82 1 (referencia)
Multiparidad 38 2,59 1,09-6.18 0.03
Placenta
Anterior 52 1 (referencia)
Lateral-fundica 12 1,81 0,39-8,34 0,45
Posterior 56 0,87 0,38-1,98 0,74
Liquido amniético
Normal 113 1 (referencia)
Escaso 3 - - -
Abundante 4 4,40 0,27-71,74 0,30

Variedad de presentacion

Nalgas puras 83 1 (referencia)
Nalgas completas 16 0,73 0,24-2,29 0,53
Nalgas incompletas 11 1,87 0,43-8,18 0,41
Pies y transversa 10 0,16 0,03-0,90 0,04
Tratamiento analgésico
Oxido nitroso 60 1 (referencia)
Remifentanilo 60 1,19 0,54-2,61 0,67

TESIS DOCTORAL 199



ANALGESIA CON REMIFENTANILO EN LA VERSION CEFALICA EXTERNA

5.2.3.5.- Complicaciones en la VCE

No se han encontrado diferencias entre ambos grupos en la tasa global

de complicaciones asi como en la tasa de cesarea urgente (tabla 5.2.15).

Tabla 5.2.15.- Comparacion de las complicaciones secundarias a la VCE. Prueba

X’ (ajuste mediante test de Fisher)

Presencia de Grupos p
licaci i
complicaciones Remifentanilo Oxido nitroso
Si 3 0
0,24
No 57 60
Los resultados se presentan como: numero de pacientes

5.2.4.- Analgesia en la VCE

5.2.4.1.- Complicaciones de la analgesia

No hubo diferencias entre ambos grupos en cuanto al nimero de pa-
cientes que presentaron complicaciones secundarias a la analgesia, 11 casos
en el grupo del remifentanilo (18,3%), frente a 4 en el grupo de 6éxido nitroso
(6,7%) (p= 0,10). Si hubo diferencias en el nimero absoluto de complicacio-
nes, 13 casos en el grupo del remifentanilo (21,7%) frente a 4 en el grupo de
oxido nitroso (6,7%) (p= 0,03). En todos los casos, las complicaciones fueron
de cardcter leve, tales como mareo, nduseas o ansiedad que no requirieron
ninguna medida adicional para su resolucién, salvo en un caso de laringoes-
pasmo en el grupo del remifentanilo. En este caso se requirié administracién
de oxigeno y anestésicos de corta duracion durante unos minutos hasta su

resolucion sin secuelas.
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5.2.4.2.- Estudio del dolor: escala de evaluacion del dolor

¢Cudnto te ha dolido entre 0y 10?7

Se ha comparado el dolor provocado por la VCE en cada grupo; siendo

estadisticamente menor (p< 0.01) en el grupo del remifentanilo (tabla 5.2.16).

Tabla 5.2.16.- Comparacion del dolor provocado por la VCE.

U de Mann-Whitney para muestras independientes

Grupos
p
Remifentanilo Oxido nitroso
EVA 3 (rango 9) 7 (rango 10) <0,01
Los resultados se presentan como: mediana y rango

Al comparar los grupos dividiendo la EVA en cuatro categorias (<3, 3-5,
6-7, =8), obtuvimos los resultados que se muestran en la tabla 5.2.17. Como

se puede observar también existian diferencias significativas (p< 0.01).

Tabla 5.2.17.- Comparacién del dolor provocado por la VCE. Prueba ¥’ (ajuste

mediante test de Fisher)

Grupos
EVA P
Remifentanilo Oxido nitroso
<3 24 40% 5 8,3%
3-5 25 41,7% 15 25%
<0,01

6-7 8 13,3% 25 41,7%

=8 3 5% 15 25%

Los resultados se presentan como: nimero de pacientes y porcentaje

TESIS DOCTORAL 201



ANALGESIA CON REMIFENTANILO EN LA VERSION CEFALICA EXTERNA

5.2.4.3.- Valoracion del dolor en funcion del resultado de la técnica

5.2.4.3.1.- Exito

Si se comparaba el dolor provocado por la VCE en cada uno de los gru-
pos, subdividiendo éstos en base a si la técnica tuvo éxito o no, en los casos
de éxito de la VCE la media de dolor fue estadisticamente menor en el grupo
del remifentanilo (p<0,01) (tabla 5.2.18).

Tabla 5.2.18.- Comparacion del dolor provocado por la VCE en caso de éxito de la

técnica. U de Mann-Whitney para muestras independientes

Grupos
- P
Remifentanilo Oxido nitroso
N 31 31
<0,01
Mediana (rango) 3 (rango 9) 7 (rango 10)
Los resultados se presentan como: mediana y rango

Lo mismo ocurre si comparabamos segun grupos de intensidad de do-
lor dividiendo la EVA en cuatro categorias (<3, 3-5, 6-7, =8) (Tabla 5.2.19).

Como se puede observar también existian diferencias significativas(p< 0.01).

Tabla 5.2.19.- Comparacién del dolor provocado por la VCE en caso de éxito de la

técnica. Prueba )(2 (ajuste mediante test de Fisher)

Grupos
EVA p
Remifentanilo Oxido nitroso
<3 15 48,4% 1 3,2%
3-5 11 35,5% 9 29%
<0,01

6-7 4 12,9% 11 35,5%

=8 1 3,2% 10 32,3%

Los resultados se presentan como: niUmero de pacientes y porcentaje
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5.2.4.3.2.- Fracaso

En los casos de fracaso de la VCE, la media de dolor fue también esta-
disticamente menor en el grupo del remifentanilo (p<0,01) como se observa
en la tabla 5.2.20.

Obtuvimos similares resultados si compardbamos segun grupos de in-
tensidad de dolor (tabla 5.2.21).

Tabla 5.2.20.- Comparacidn del dolor provocado por la VCE en caso de fracaso de

la técnica. U de Mann-Whitney para muestras independientes

Grupos
P
Remifentanilo Oxido nitroso
N 29 29
<0,01
Mediana (rango) 3 (rango 8) 6 (rango 10)
Los resultados se presentan como: mediana y rango

Tabla 5.2.21.- Comparacion del dolor provocado por la VCE en caso de fracaso de

la técnica. Prueba )(2 (ajuste mediante test de Fisher)

Grupos
EVA p
Remifentanilo Oxido nitroso
<3 9 31% 4 13,8%
3-5 14 48,3% 6 20,7%
<0,01

6-7 4 13,8% 14 48,3%

=8 2 6,9% 5 17,2%

Los resultados se presentan como: niUmero de pacientes y porcentaje
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5.2.4.4.- Experiencia de la mujer durante la VCE

/Repetirias el procedimiento?

Se ha comparado la experiencia de la mujer en ambos grupos en base
a si repetirian o no la VCE. Los datos que se muestran en la tabla 5.2.22 mues-

tran que no existian diferencias entre ambos grupos (p=0,19).

Tabla 5.2.22.- Comparacion de la experiencia de la mujer de ambos grupos.

Prueba x* (ajuste mediante test de Fisher)

Grupos
{Repetirias la VCE? p
Remifentanilo Oxido nitroso
No 2 5
Si 55 55 0,19
Duda 3 0
Los resultados se presentan como: numero de pacientes

Si se comparaba la respuesta a dicha pregunta, dependiendo del fraca-
so o éxito del procedimiento, tampoco hemos encontrado diferencias en fun-
cién del éxito (p=0,49) o el fracaso (p=0,67) de la VCE.

;Recomendarias el procedimiento?

Al comparar las respuestas a la pregunta de si recomendarian el proce-
dimiento, no hubo diferencias entre ambos grupos (p=0,40). Ademas, en am-
bos la razén principal fue evitar la presentacion podalica en el momento del
parto (tabla 5.2.22).
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Tabla 5.2.22.- Comparacion de la experiencia de la mujer de ambos grupos.

Porcentaje de mujeres que recomendarian la VCE. Prueba x’ (ajuste mediante
test de Fisher)

{Recomendarias la Grupos
VCE? . P
Remifentanilo Oxido nitroso
No 3 3
Si 54 57 0,40
Duda 3 0
Los resultados se presentan como: nimero de pacientes

Valoracién de la administracién del analgésico (0-10)

Se ha comparado en ambos grupos la valoraciéon por parte de la pa-
ciente de la administracion de la analgesia durante el procedimiento. Ningu-
na paciente puntudé menos de 5 en el grupo del remifentanilo, frente a una de

cada cuatro (25.9%) en el grupo del éxido nitroso (tabla 5.2.24).

Tabla 5.2.24.- Comparacion de la experiencia de la mujer: valoracién de la

administracion de analgesia. U de Mann-Whitney para muestras independientes

Grupos
P
Remifentanilo Oxido nitroso
Mediana (rango) 8 (rango 5) 7 (rango 10) <0,01
Los resultados se presentan como: mediana y rango

En cuanto a si“Influiria la no administraciéon de analgésico en modificar
tu valoracion del procedimiento’, si hubo diferencias entre ambos grupos

(tabla 5.2.25) a favor del remifentanilo (p<0.03).
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Tabla 5.2.25.- Comparacion de la experiencia de la mujer de ambos grupos.

Influencia de la no administracion de analgésico en la valoracion del

procedimiento. Prueba )(2 (ajuste mediante test de Fisher)

Grupos
- P
Remifentanilo Oxido nitroso
No 6 17
Si 51 41 0,03
Duda 3 2
Los resultados se presentan como: nimero de pacientes

Del mismo modo, al comparar las respuestas de la pregunta “;Crees
que la no administracion del analgésico podria modificar tu recomendacién
del procedimiento?’, hemos encontrado diferencias estadisticamente signifi-

cativas entre ambos grupos (tabla 5.2.26) a favor del remifentanilo (p<0.01).

Tabla 5.2.26.- Comparacion de la experiencia de la mujer de ambos grupos.

Influencia de la no administracion de analgésico en la recomendacién del
procedimiento. Prueba )(2 (ajuste mediante test de Fisher)

Grupos
- p
Remifentanilo Oxido nitroso
No 14 30
Si 44 29 <0,01
Duda 2 1
Los resultados se presentan como: nimero de pacientes

Al comparar la sensacién de bienestar durante la VCE con el analgésico
por parte de la paciente, si que existian diferencias significativas entre ambos

grupos (tabla 5.2.27) a favor del remifentanilo (p<0.01).
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Tabla 5.2.27.- Comparacidn de la experiencia de la mujer: valoracion de la

sensacion de bienestar durante la VCE. U de Mann-Whitney para muestras
independientes

Grupos
- P
Remifentanilo Oxido nitroso
Mediana (rango) 7 (rango 10) 5 (rango 10) <0,01
Los resultados se presentan como: mediana y rango

En cuanto a si la paciente creia que ese confort hubiese sido similar sin
analgesia, en el grupo remifentanilo (tabla 5.2.28) la respuesta fue negativa
en un porcentaje mayor de casos, rozando la significacion estadistica entre

ambos grupos (p=0.05).

Tabla 5.2.28.- Comparacion de la experiencia de la mujer de ambos grupos.

Influencia de la no administracion de analgésico en el confort durante el
procedimiento. Prueba ¥

Grupos
- p
Remifentanilo Oxido nitroso
No 54 46
0,05
Si 6 14
Los resultados se presentan como: nimero de pacientes

Al comparar las respuestas de la pregunta “ ;Crees que hubieses tole-
rado igual el procedimiento sin ningun tipo de analgesia?, (tabla 5.2.29), el
porcentaje de pacientes que respondié que no, fue similar en ambos grupos,

sin existir diferencias (p=0,08).
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Tabla 5.2.29.- Comparacion de la experiencia de la mujer de ambos grupos.

Tolerancia esperada al procedimiento sin ningun tipo de analgesia. Prueba x*
(ajuste mediante test de Fisher)

Grupos
- P
Remifentanilo Oxido nitroso
No 22 22
Si 31 37 0,08
No sabe 7 1
Los resultados se presentan como: nimero de pacientes

5.2.4.5.- Experiencia del obstetra durante la VCE

En ambos grupos la causa de fracaso mas frecuente considerada por el
obstetra fue el no ascenso de la nalga, seguido del no desplazamiento del

polo cefalico, con una incidencia similar en ambos grupos (tabla 5.2.30).

Tabla 5.2.30.- Comparacién del motivo de fracaso de la VCE. Prueba x*

Grupos
Remifentanilo | Oxido nitroso P
No ascenso de la nalga 14 17
No desplazamiento del polo cefalico 8 8 0,57
Otros 7 4
Los resultados se presentan como: nimero de pacientes

En ambos grupos la influencia que el obstetra cree que el dolor ha te-

nido en el resultado de la versién fue 0 (p=0,27).
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5.2.5.- El parto tras la VCE

Al comparar las semanas de gestacién en el momento del parto no

hubo diferencias entre ambos grupos (tabla 5.2.31).

Tabla 5.2.31.- Comparacion de las semanas de gestacion en el momento del

parto en ambos grupos. Prueba x’ (ajuste mediante test de Fisher)

Grupos
Semanas de gestacion - P
Remifentanilo Oxido nitroso
37 6 2
38 9 11
39 16 18
0,36
40 15 21
141 13 8
42 1 0
Los resultados se presentan como: nimero de pacientes

Tampoco se han encontrado diferencias ni en la tasa de reversion (re-
mifentanilo 0% [n=0] frente al 3,2% [n=1] del 6xido nitroso, p>0,99), ni en la

tasa de versién espontanea (ningun caso en ambos grupos).

Respecto a la tasa de inducciones, fue similar en ambos grupos (remi-
fentanilo 35% (n=21) frente a 28,3% (n=17) del éxido nitroso, p=0,43), siendo
la causa de induccion mas frecuente en los dos grupos la RPM. Tampoco ha
habido diferencias en la tasa global de cesareas [remifentanilo 36,7% (n=22)
frente a 40% (n=24) del 6xido nitroso, p=0,70].
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5.2.6.- Resultados perinatales

Se han comparado los resultados del test de Apgar al minuto y a los
cinco minutos de vida, clasificandolos en base al tipo de presentacién en el

momento del parto. No se han encontrado diferencias en ninguna de las dos

variables (tabla 5.2.32).

Tabla 5.2.32.- Comparacion del test de Apgar al minuto 1. Prueba x? (ajuste

mediante test de Fisher)

Grupos
Test de Apgar <7 al minuto 1. P p
Presentacion cefalica . . .. .
Remifentanilo | Oxido nitroso
Si 4 4
No 26 25 >0,99
Pérdidas 1 1
Test de Apgar <7 al minuto 1. Grupos o
Presentacion podalica Remifentanilo | Oxido nitroso
Si 2 5
No 24 25 0,55
Pérdidas 2 0
Los resultados se presentan como: nimero de pacientes

Al comparar el pH medio de la arteria umbilical tampoco se han encon-
trado diferencias entre los grupos. Sucede los mismo si se comparaban segun

la presentacion en el momento del parto. Los resultados han sido similares en

ambos grupos (tabla 5.2.33).
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Tabla 5.2.33.- Comparacidon del valor medio del pH en la arteria umbilical. T

Student para muestras independientes

Grupos
P
Remifentanilo Oxido nitroso

Media + DS 7,18+ 0,07 7,19£0,09 0,58

Media +DS 7,17+0,08 7,19+0,10 0,59
Presentacion cefalica

Media DS 7,18+0,07 7,1940,09 0,81
Presentacion podalica

Los resultados se presentan como: media + desviacion tipica

Tampoco hemos encontrado diferencias significativas al comparar la
tasa de pH <7,10 en ambos grupos segun la presentacién en el momento del
parto (tabla 5.2.34).

Tabla 5.2.34.- Comparacién del pH en artera umbilical <7,10. Prueba x?

pH<7,10. Grupos o
Presentacion cefalica Remifentanilo | Oxido nitroso
Si 3 5
No 22 22 0,79
Pérdidas 6 3
pH<7,10. Grupos
Presentacion podalica Remifentanilo | Oxido nitroso 2
Si 5 3
No 19 23 0,61
Pérdidas 4 4
Los resultados se presentan como: nimero de pacientes
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Tampoco ha habido diferencias en cuanto a la tasa de ingreso en la

unidad neonatal (tabla 5.2.35). La mortalidad fetal fue nula en ambos grupos.

Tabla 5.2.35.- Comparacién tasa ingreso unidad neonatal. Prueba x* (ajuste

mediante test de Fisher)

Grupos
Ingreso en la Unidad Neonatal P
Remifentanilo | Oxido nitroso

Si 2 1

>0,99
No 58 59

Los resultados se presentan como: nimero de pacientes
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VI.- DISCUSION
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6.1.- Justificacion del estudio

Histéricamente la via de parto de las gestaciones en presentacion po-
dalica ha sido un tema controvertido porque la via vaginal esta asociada a un
mayor riesgo de morbimortalidad fetal. Y es a partir del 2001 con la publica-
cion del estudio “Term Breech Trial” (12) donde se produce el cambio mas im-
portante en los Ultimos afos. Las conclusiones de este estudio recomenda-
ban la cesérea electiva a término como la via mds segura para la finalizacion
de las gestaciones en podalica y como consecuencia, en casi la totalidad de
los centros hospitalarios se descarté la via vaginal para el parto en esta pre-
sentacién. A pesar de las multiples criticas que posteriormente se le hicieron
al estudio sobre su metodologia y que cuestionaban el valor de sus resulta-
dos, en muy pocos centros se realizan partos vaginales en casos de gestacio-

nes unicas en presentacion podalica.

Si se tiene en cuenta que del 3-4% de los embarazos llegan a término
con fetos en presentacion poddlica y que la tasa de cesdreas en estos casos es
practicamente del 100%, la presentacién podalica supone una de las princi-
pales causas de cesarea electiva. Estas cesareas implican un importante ries-

go materno-fetal a corto y largo plazo.

En este contexto, cualquier maniobra que pueda disminuir las presen-
taciones podalicas antes del parto va a tener una gran relevancia en la estra-
tegia para racionalizar la tasa global de ceséreas. Este objetivo es importante
con el fin de disminuir los riesgos y complicaciones de la propia intervencion
quirurgica, asi como las posibles consecuencias adversas que pueden tener

las futuras gestaciones de las embarazadas que tienen una cesarea previa.

Por ello, las principales sociedades cientificas como el American Colle-
ge of Obstetrics and Gynecologists en su boletin de 2000 (138), Royal College
of Obstetrics and Gynaecologists en su guia del 2006 (139) y la Sociedad Es-
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pafola de Ginecologia y Obstetricia (140) recomiendan realizar una versién
cefélica externa para disminuir el nimero de presentaciones podalicas en el

momento del parto con el fin de reducir la tasa de ceséreas.

Como consecuencia de estas recomendaciones, se esta viendo un re-
surgir de esta antigua técnica que ya se utilizaba en tiempos de Hipdcrates.
Se estd poniendo de manifiesto como una técnica con un alto nivel de sequ-
ridad, por sus escasas complicaciones materno-fetales, resulta eficaz para re-

ducir la tasa de cesareas (114).

La version cefdlica externa es una maniobra cuya tasa de éxito es muy
variable. Existen multitud de estudios con tasas de éxito que van desde el 34
al 78,7% (20-43). Los factores asociados al éxito de la versién cefélica externa
también presentan una amplia variabilidad y no se ha podido establecer de
manera exacta cudles son los que mas se asocian a la posibilidad de éxito (21,
24, 27,41, 42, 44-51, 267). En este sentido, algunos autores han realizado es-
tudios con el fin de intentar predecir la probabilidad de éxito de la version en
cada paciente (41, 46, 101). Asi, parece que la multiparidad, la presentacién
de nalgas incompletas o la presencia de una placenta de localizaciéon poste-
rior se asocian a mayor tasa de éxito. Nuestro grupo estudié las variables aso-

ciadas al éxito de la VCE y elaboré un indice de prediccion (48).

La versidn cefélica externa es una maniobra dolorosa aunque en gene-
ral bien tolerada, porque es un procedimiento de corta duracion. Este dolor
no solo produce incomodidad a la paciente, sino que ademas puede dificul-
tar la propia técnica por la mayor “resistencia” de la embarazada durante la
maniobra. Otra consecuencia importante del dolor es que la difusiéon de la
técnica es menor y provoca una mala aceptacién a la hora de plantearla a una
gestante que tiene una presentacion no cefélica. Es mucho mas dificil que la
paciente acepte realizarse la version si considera que el procedimiento va a

ser doloroso.
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En los ultimos afos varios grupos han trabajado en este campo con la
hipétesis de que la analgesia durante la VCE pude disminuir el dolor, aumen-
tar la tasa de éxito y mejorar la experiencia de la mujer, facilitando su difu-
sion. Se han empleado diferentes tipos de analgésicos con diferentes resulta-
dos. La mayoria de ellos han demostrado disminuir el dolor de la VCE (268) si
bien su efecto sobre la tasa de éxito ha sido variable. Uno de los analgésicos
mas estudiados ha sido la analgesia regional. Este procedimiento analgésico/
anestésico ha demostrado disminuir significativamente el dolor de la VCE
aunque su efecto sobre el éxito ha sido variable. Segun los ultimos sub-anali-
sis, a dosis analgésicas no hay influencia en la tasa de éxito, mientras que a
dosis anestésicas si que es capaz de aumentar la tasa de éxito. Si bien este
beneficio esta probado, es un procedimiento invasivo que no esta exento de
riesgos (239-245).

Con el mismo objetivo, otros grupos han estudiado analgésicos no in-
vasivos. Nuestro grupo analizé el uso durante la VCE de un analgésico de facil
administracion como es el 6xido nitroso, demostrando una efectividad mo-
derada para reducir el dolor, aunque sin aumentar la tasa de éxito (263). Otros
autores han estudiado analgésicos opidceos empleados por via intravenosa
(fentanilo) y los han comparado con la analgesia regional sin encontrar dife-

rencias entre ambos tratamientos (257).

El remifentanilo, un derivado del fentanilo, es un opiaceo relativamente
moderno con unas caracteristicas metabdlicas que lo hacen idéneo para pro-
cedimientos dolorosos cortos como es el caso de la VCE. Es un farmaco que
ha demostrado ser eficaz para el alivio del dolor en otras situaciones en obs-
tetricia con un nivel de seguridad adecuado durante el embarazo (222, 224,
228).

Con el objetivo de seguir estudiando analgésicos no invasivos en la VCE

nos planteamos la hipotesis de que el remifentanilo, un analgésico opioide,
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tendria un mayor efecto que el éxido nitroso (analgésico usado en practica
habitual en nuestro hospital), consiguiendo una mayor tasa de éxito con me-
nor dolor para las pacientes. El principal objetivo de nuestro ensayo es com-
parar la tasa de éxito de la VCE tras la administracién de remifentanilo frente
al éxido nitroso. Ademas, como objetivos secundarios se han comparado el
dolor, las complicaciones y efectos secundarios asi como el grado de satisfac-
cién de las pacientes y la repercusién de la analgesia en su percepcién de la

técnica.

6.2.- Diseno y realizacion del ensayo clinico

El ensayo clinico (EC) se ha realizado en el Servicio de Obstetricia y Gi-
necologia del Hospital Universitario Cruces (Barakaldo, Vizcaya). En el drea de
partos de dicho hospital se realiza la VCE desde marzo de 2002 mediante un
protocolo clinico plenamente integrado en la actuacién diaria, con mas de
2.000 VCE realizadas. La tasa de éxito de nuestro equipo se mantiene estable

a lo largo de estos afnos, alrededor del 52%.

Se planted un ensayo clinico aleatorizado, unicéntrico, prospectivo, no
comercial, abierto, controlado, de grupos paralelos y con disefio secuencial.
Se optd por un disefio unicéntrico para disminuir el sesgo de las diferentes
tasas de éxito, experiencia y empleo de éxido nitroso entre los centros. Ade-
mas teniendo en cuenta el tamafo muestral necesario, nuestro hospital con-
taba con las pacientes necesarias para llevar a cabo el estudio en un tiempo
adecuado. Para el calculo del tamano muestral, se estimé que la administra-
cién de un opioide podria incrementar hasta un 80% la tasa de éxito, conside-
rando clinicamente relevante conseguir una tasa de éxito del 70%. Teniendo
en cuenta que la tasa de éxito de nuestro centro es del 52%, se necesitan 180

pacientes (90 en cada grupo) para detectar una diferencia absoluta en la tasa
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de éxito del 20% (del 52% al 72%). Con el fin de maximizar la eficiencia, se
eligio un disefo secuencial utilizando el enfoque de O’'Brien-Fleming, con dos
andlisis intermedios cuando se hubieran reclutado 60 y 120 pacientes, res-

pectivamente.

El estudio ha tenido el apoyo y supervision de la Unidad de Epidemio-
logia Clinica y Apoyo a la Investigacion del Hospital Universitario Cruces
(UEC-AI), pero también ha contado con el apoyo externo de una organizacién
de investigacién por contrato (CRO) con el fin de realizar una correcta moni-
torizacion del ensayo en todos sus pasos, la gestion administrativa del pro-
yecto, asi como la creacion del cuaderno para la recogida de datos y de la co-
rrespondiente base de datos, para finalizar con el anélisis estadistico de esa
informacién. Se disefié una base de datos especifica para el ensayo. Se dispu-
so de una data manager para pasar los datos del documento fuente (historia
clinica) a la base de datos y de una monitora que audit6 los datos (confir-
mando que los datos en la base de datos eran fidedignos a lo registrado en la
historia clinica). Ademas se dispuso de un Comité independiente de la Uni-
dad de Epidemiologia Clinica que asesoré al equipo investigador, basado en
los resultados provisionales. Las pacientes fueron aleatorizadas, sin inciden-
cias, bajo la supervisiéon de la UEC-AIl, con medidas de seguridad adecuadas
en la custodia de la documentacién con el fin de garantizar la trazabilidad a
efectos de auditoria. El analisis de los grupos de nuestro estudio no evidencié
diferencias significativas respecto a las principales caracteristicas como edad
materna, peso materno, indice de masa corporal (IMC), semanas de gestacion
a la que se realiz6 la VCE, peso fetal estimado, asi como antecedentes de pre-
sentaciones podalica previas o de cesdreas anteriores. Tampoco hubo dife-
rencias en el analisis de las variables asociadas a la tasa de éxito de la VCE de
nuestro grupo, como son la localizaciéon de la placenta, cantidad de liquido

amnidtico, variedad de nalgas y paridad.
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Todas las pacientes que aceptaron participar en el estudio firmaron el
consentimiento informado y el tratamiento les fue administrado de manera
correcta segun el protocolo establecido. Unicamente se presentd un caso en
el que una de las pacientes asignada al grupo del éxido nitroso, tras un pri-
mer intento fallido de VCE, solo acept6 que se le realizaran nuevos intentos
de VCE si se le administraba un farmaco mds potente. Ante la negativa de la
paciente y con el objetivo de no limitarle el beneficio del procedimiento, tras
finalizar el protocolo de estudio (realizacién de la VCE con 6xido nitroso y en-
cuesta del dolor), se le realiz6 un nuevo intento de VCE con remifentanilo,
que tampoco tuvo éxito. Los datos de esta paciente incluidos en el estudio y
andlisis corresponden a los obtenidos con el éxido nitroso. Siguiendo el prin-
cipio de analisis por intencidn de tratar, la paciente fue incluida en el grupo
de 6xido nitroso. Consideramos que el manejo de este caso concreto no afec-

ta a la validez del estudio.

Nuestro estudio tiene algunas limitaciones que deben ser considera-
das. La naturaleza de un solo centro de estudio podria influir en la generaliza-
cién de nuestros resultados a otros centros con diferentes organizaciones,
estrategias de tratamiento y la experiencia de los médicos. El disefio abierto
del ensayo no minimiza, no obvia al maximo la aparicién de algun sesgo. El
procedimiento de evaluacién del dolor fue subjetivo y podria verse afectado
por multiples factores desconocidos. Sin embargo, las maniobras de la VCE de
nuestro estudio sélo se llevaron a cabo por un grupo seleccionado de obste-
tras, todos ellos con alta experiencia en la realizacion del procedimiento ad-
quirida durante un periodo de mas de diez afos y con mas de 2.000 proce-
dimientos de VCE realizadas y tasas muy similares de éxito a lo largo de este

tiempo (rango de 45-55%).
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6.3.- Efecto del remifentanilo frente al 6xido nitroso en la

VCE

6.3.1.- Tasa de éxito y complicaciones en la VCE

La tasa de éxito en el grupo al que se administré remifentanilo fue igual
al que se administré 6xido nitroso. De acuerdo con el disefo secuencial pre-
viamente establecido y siguiendo las recomendaciones del comité externo, el
ensayo se interrumpié de forma anticipada porque la tasa de éxito fue la
misma en ambos grupos tras la inclusion de dos tercios del tamafio muestral
total previsto y la probabilidad de detectar diferencias con la totalidad de pa-

cientes era casi nula.

En ambos grupos de nuestro estudio el nimero de intentos realizados
por el obstetra fue similar, asi como el nimero de intentos que percibié la
paciente. Segun los resultados, con ambos analgésicos se necesitan los mis-
mos intentos de VCE, a pesar de que el remifentanilo produjo mejor analgesia
que el éxido nitroso. La causa mas frecuente de que la VCE fracasara fue en
ambos grupos la imposibilidad de elevacién de la nalga. Observamos que la
analgesia con un opidceo no disminuye el nimero de intentos, ni la principal
causa del fracaso de la versién. Es probable que la mayor potencia analgésica
del remifentanilo solo alcance una disminucién del dolor sin conseguir un
nivel superior donde disminuya la defensa voluntaria de la paciente y por

tanto influya en la tasa de éxito y en el nimero de intentos necesarios.

En cuanto a las complicaciones, no se han producido diferencias signi-
ficativas entre ambos grupos. No obstante es de resefiar que hubo tres pa-
cientes en el grupo del remifentanilo con VCE fallida, en las que se produjo un
sangrado vaginal por despegamiento del amnios. Si bien este sangrado no

afectd al bienestar materno-fetal, los tres casos finalizaron mediante cesarea.
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En un caso por no cumplir los requisitos para el intento del parto vaginal y en
los otros por distocia de dilatacion intraparto. Aunque sin significacién esta-
distica, todos los casos se han dado con el remifentanilo. Se podria plantear la
hipétesis de que fueran debidos a una mayor fuerza ejercida por el obstetra
al intentar levantar la nalga, permitida por la mayor potencia analgésica del

remifentanilo, lo que aumentaria el riesgo de despegar el amnios.

Hemos contrastado nuestros resultados con los de dos ensayos clinicos
publicados con opiaceos intravenosos durante la VCE. El ensayo clinico de
Mufoz en el que con un tamafo muestral de 60 pacientes, comparé el em-
pleo de remifentanilo con paracetamol frente a placebo con paracetamol
(264). La tasa de éxito en este ensayo (48,3%) fue muy similar al nuestro. El
otro ensayo clinico de Sullivan (257) comparé la analgesia regional frente al
fentanilo intravenoso, con una tasa de éxito del 47% y 31% respectivamente,
sin diferencias estadisticamente significativas. En ninguno de estos estudios,
incluido el nuestro, se ha demostrado que la analgesia con opidceos intrave-

Nnosos sea capaz de aumentar la tasa de éxito.

La analgesia/anestesia regional en la VCE ha sido un tratamiento am-
pliamente estudiado en la ultima década. Tres metaandlisis concluyen que el
bloqueo neuroaxial mejora significativamente el éxito de la version cefalica
externa (17, 18). Los resultados de una revisidn sistematica Cochrane mues-
tran que la analgesia regional aumenta la tasa de éxito de la version cefélica
externa (RR=0,61; IC 95%: 0,43 - 0,86), pero no disminuye la tasa de cesareas
(RR=0,74; IC 95%: 0,40 - 1,37) (79). La controversia todavia existe respecto a
qué técnica, qué farmacos y qué dosis deben ser seleccionadas con el fin de
aumentar el éxito de la VCE. Uno de los puntos clave podria ser la dosis. Dosis
analgésicas probablemente no son suficientes para tener influencia sobre el
éxito (RR=1,18, IC 95%: 0,94 - 1,49). Dosis anestésicas presumiblemente mejo-

ran el éxito (RR=1,95; IC 95%: 1,46 - 2,60), probablemente debido a que gene-
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ran un mayor grado de bloqueo motor en el musculo abdominal de la madre
y evita, de esta manera, la contraccién abdominal involuntaria (79, 261, 269,
270). Weiniger et al. realizaron un sub-analisis de cinco estudios basados en la
dosis de analgesia/anestesia neuroaxial. No encontraron diferencias en la tasa
de éxito de la VCE cuando la dosis era analgésica (45,4% frente a 37,6%; p =
0,39), pero si hubo diferencias significativas cuando se utilizaron dosis anes-
tésicas (68% vs 37,6%; p <0,01). Este sub-analisis no permite sacar conclusio-
nes firmes dado su pequeio tamafio muestral, pero si refuerza la hipétesis

barajada sobre la importancia de la dosis en el bloqueo neuroaxial (270).

6.3.2.- Administracion y complicaciones farmacolégicas

El ensayo clinico se ha realizado siguiendo el protocolo establecido y
los analgésicos se han administrado sin incidencias. Las pacientes asignadas
al brazo del 6xido nitroso inhalaban el analgésico mediante mascarilla con
una mezcla al 50% durante 3 minutos previo a la VCE y hasta la finalizacién de
la misma. Es una administracién sencilla que no requiere la presencia de una
anestesista. El remifentanilo fue administrado por un anestesista, que estuvo
presente durante todo el procedimiento. Se administré mediante bomba de
infusién a una perfusiéon continua de 0,1 pg/kg/min, 3 minutos antes de la
VCE y durante toda la duracién de la maniobra. La analgesia con remifentani-
lo requiere mas control, la paciente debe estar con monitorizaciéon continua
de la saturacion de oxigeno, de la frecuencia cardiaca y con unas gafas nasa-
les de oxigeno a 4 I/m. Por tanto, la principal diferencia en la administracion
de ambos productos, son los mayores requerimientos del remifentanilo dado
que precisa una monitorizacién mas exhaustiva de la gestante por el riesgo
de depresiodn respiratoria que, aunque poco frecuente, puede ser grave. De

ahi la presencia fisica continua durante todo el proceso de un anestesista ex-
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perimentado en el uso del fdrmaco, con un equipamiento adecuado, para

atender una posible complicacién grave.

Las complicaciones mas frecuentes de la administracion del remifenta-
nilo fueron leves: mareo, nduseas, picor de nariz y un caso de hipotensién con
laringoespasmo. En todas ellas la recuperacién fue rapida y sin secuelas. Las
complicaciones del éxido nitroso fueron también leves: mareo, nduseas y an-
siedad. La tasa de efectos secundarios fue baja con ambos tratamientos anal-
gésicos. No hubo diferencias estadisticamente significativas en el nimero de
pacientes que presentaron algun efecto secundario relacionado con la admi-
nistracion del tratamiento analgésico, pero hay que tener en cuenta que la
incidencia de estos efectos no deseados fue casi tres veces mayor en el grupo
remifentanilo en comparacién con el grupo del éxido nitroso. Si comparamos
el nimero absoluto de los efectos secundarios (una paciente del grupo de
remifentanilo experimentd tres eventos adversos diferentes), encontramos
diferencias en las tasas de efectos secundarios, siendo mas frecuentes en el
grupo del remifentanilo. Los efectos secundarios fueron leves y todos ellos
desaparecieron de forma espontanea después de suspender la administra-
cion del tratamiento analgésico. Esto podria explicarse debido a que el perfil
farmacolégico de ambos analgésicos es diferente y, por lo tanto, se podrian
esperar mas efectos secundarios asociados a una mayor potencia analgésica.
En el ensayo de Mufioz la tasa de efectos secundarios con el remifentanilo fue
del 16,1% (5/31) versus el 21,7% (13/60) de nuestro estudio. El perfil general
de seguridad del remifentanilo es alta, y de hecho se ha postulado como uno
de los opidceos sistémicos mas adecuados para su uso en obstetricia (223,
227, 229). Tiene una potencia analgésica alta, un inicio y fin de la accién rapi-
da, y ademas no presenta efecto acumulativo ni en la madre ni en el feto. Sin
embargo, se pueden producir efectos secundarios graves si se emplea duran-
te largos periodos de infusion. Entre ellos destacan la desaturacion del oxi-

geno materno, sedacion y disminucién de la variabilidad latido a latido de la
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frecuencia cardiaca fetal. Por lo tanto, el beneficio maximo se podria lograr en
procedimientos obstétricos cortos con dolor al menos moderado,como es el
caso de la VCE (233, 271). Nuestros resultados apoyan el uso del remifentanilo
en este tipo de procedimientos con un perfil de seguridad bastante alto. No
obstante, son precisos unos recursos anestésicos adecuados tanto materiales
(pulsioximetro, medidor de presidn arterial, toma de oxigeno, material de as-
piracién y ventilacion artificial), como de profesionales para resolver la apari-
cion de una excepcional complicacién grave. Aln necesitando estos recursos
especiales, la administracion del remifentanilo consigue una buena analgesia
sin tratarse de una técnica invasiva como la anestesia regional que presenta
un mayor riesgo de complicaciones. Las mas frecuentes son leves como hipo-
tensién, cefalea pospuncion, retencién urinaria o prurito; pero también pue-
den aparecer otras complicaciones mds importantes como meningitis, absce-

so 0 hematoma que compriman la médula espinal.

6.3.3.- Efecto analgésico en la paciente

La version cefalica externa es una técnica en la que se aplica una fuerza
externa para intentar movilizar el feto, provocando un dolor que puede hacer
del procedimiento una experiencia incobmoda y desagradable. Esto puede
condicionar la probabilidad de éxito de la VCE y también la aceptacion de la
misma por parte de la gestante, asi como la difusién al resto de embarazadas
(237, 238).

En nuestro estudio, las pacientes a las que se les realizé la VCE con re-
mifentanilo presentaron valores significativamente mas bajos en la escala de
dolor (EVA) que aquellas gestantes a las que se les realizé la VCE con éxido
nitroso. Esta reduccién fue especialmente importante en cuanto al nimero

de pacientes que informaron de sufrir un dolor severo o moderado, donde las
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reducciones relativas fueron del 80% y 68% respectivamente. Esta diferencia

se mantiene independientemente del resultado de la VCE.

Hemos contrastado nuestros resultados con los proporcionados por el
ensayo aleatorizado de Mufoz (264) con remifentanilo. En el ensayo de Mu-
Aoz, la puntuacién media del dolor en el grupo estudio (remifentanilo + para-
cetamol) fue de 4,7 + 2,5 al final del procedimiento y de 2,8 + 0,5 diez minu-
tos después de la VCE; mientras que las puntuaciones del grupo control (pla-
cebo + paracetamol) fueron 6,5 + 2,4y 2,9 + 0,6 respectivamente. Las dife-
rencias entre ambos analgésicos fueron estadisticamente significativas sélo al
final del procedimiento, pero no a los diez minutos después de la VCE. Los
autores no comentan esta discrepancia en su discusion. En nuestro estudio la
puntuaciéon media del dolor en el grupo que recibié remifentanilo treinta mi-
nutos después de la VCE fue de 3,18 * 2,42. Estos resultados fueron similares
a los reportados en el ensayo de Muhoz et al. (2,8 £ 0,5) diez minutos después
de la ECV, pero muy diferentes con la puntuacién del dolor reportado al final
del procedimiento (4,7 + 2,5). En otro ensayo aleatorizado de analgesia con
opiaceos sistémicos (fentanilo) en la VCE publicado por Sullivan et al., la pun-
tuacion media de dolor fue de 3,6 (257). Como era de esperar, el efecto del
remifentanilo ha sido igual al del fentanilo debido a que sus efectos analgési-
cos son similares, pero el remifentanilo tiene una farmacodinamia mas ade-

cuada para este procedimiento y un mejor perfil de seguridad.

En nuestro estudio, en el grupo que recibié 6xido nitroso, la puntua-
cion del dolor fue de 6,02 + 2,34 treinta minutos después de la VCE. Este re-
sultado es similar a los resultados presentados previamente por nuestro gru-
po en un estudio con analgesia con 6xido nitroso, donde la mediana de la
puntuacion del dolor con el éxido nitroso fue de 6 (rango 4-7) (263). En com-
paracion al ensayo de Mufoz, nuestros resultados con el 6xido nitroso son

similares al de su grupo con tratamiento con paracetamol al final del proce-
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dimiento (6,5 * 2,4), pero muy diferentes a la puntuacién del dolor diez minu-
tos después de la VCE (2,9 + 0,6), donde el alivio del dolor con el paracetamol,
a pesar de su diferente potencia analgésica, fue muy similar al efecto logrado
con un analgésico opioide. Algunos de estos resultados contradictorios pue-
den reflejar que el tiempo transcurrido desde la version y la sistematica de
medicion del dolor experimentado no estdn estandarizados y se requiere
cierta normalizacion para hacer comparables los resultados entre los futuros

estudios.

6.3.4.- Experiencia de la gestante en la VCE con analgesia

Los resultados de nuestro estudio muestran que la mayoria de las pa-
cientes se repetirian la VCE, siendo el principal motivo para ello, el beneficio
del parto en presentacién cefdlica. El principal motivo por el que las pacientes
no se repetirian el procedimiento es el dolor que genera la VCE. Del mismo
modo, la mayoria de las pacientes recomendarian el procedimiento a otras
embarazadas en su misma situacién, sin que hayamos encontrado diferencias
entre ambos tratamientos analgésicos. En ambos grupos las gestantes consi-
deran que de no haberse administrado tratamiento analgésico, cambiarian su
valoraciéon y recomendacién del procedimiento, siendo esta respuesta mas
frecuente en el grupo de las gestante que recibieron remifentanilo. En cuanto
a la valoracion de la administracién del analgésico, asi como en la sensacién
de bienestar que tuvieron durante la VCE, los resultados fueron mejores en el

grupo del remifentanilo, que en el del éxido nitroso.

El principal objetivo de la analgesia en la VCE es disminuir la defensa
voluntaria realizada por la mujer durante el procedimiento. De esta forma, las
maniobras son mas efectivas y la tasa de éxito mas elevada. Si bien es cierto

que la tasa de éxito es un punto fundamental a la hora de que las pacientes
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se realicen el procedimiento, este no es el que mas influye en la experiencia
de la mujer durante la VCE. En el estudio realizado por Rijnders (272) se eva-
luaron los factores que influyeron en la experiencia de la mujer durante la
VCE. Segun sus resultados, el factor que mds habia influido era el dolor (OR 6;
IC 95%: 3,3 a 12,2), seguido del miedo durante la VCE (OR 2,7; IC 95%: 1,1 a 6).
Vlemmix realizé un estudio en 47 pacientes para identificar qué factores te-
nian influencia en la decisiéon de optar a la VCE (273). Segun sus resultados, el
dolor fue el factor negativo que mas influencié (OR 0,11; IC 95%: 0,05 a 0,23).
Por el contrario la alta probabilidad de parto vaginal tras el éxito de la VCE fue
el factor positivo mas importante (OR 3,42; IC 95%: 2,04 a 5,74). Parece obvio
que el aspecto que mas determina la experiencia de la mujer durante la ver-
sion, es el dolor que producen las maniobras de la VCE. Como cualquier pro-
cedimiento en medicina, la experiencia de la mujer es un factor importante a
la hora de popularizar la técnica. Asi, la analgesia en la VCE, ademas del obje-
tivo de aumentar la tasa de éxito, también disminuye el dolor, mejora la expe-

riencia de la mujer y por tanto, facilita la implementacién del procedimiento.

Segun los resultados de nuestro estudio, mas del 90% de las pacientes
se repetirian y recomendarian el procedimiento a otras embarazadas, inde-
pendientemente del tipo de analgésico administrado. Comparando los resul-
tados de la misma pregunta realizada en un estudio de VCE sin analgesia, pu-
blicado por nuestro grupo (237), la administracién de un analgésico mejora
este aspecto casi 10 puntos (91,7% vs 83,1%). Cabe destacar que, entre los
motivos por los que se repetirian el procedimiento, una de cada tres pacien-
tes en el grupo del remifentanilo lo haria por la buena experiencia y el poco
dolor subjetivo durante procedimiento, frente al 13,3% del grupo de 6xido
nitroso. También, dentro de las pacientes que no se repetirian la VCE, el moti-
vo mas frecuente fue el dolor (71,4%), mas frecuente en el grupo del 6xido
nitroso (80%) que en el grupo con remifentanilo (50%). La explicacién a estos

resultados probablemente sea el mayor poder analgésico del remifentanilo.
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Las pacientes valoraron mejor la administracién de la analgesia con remifen-
tanilo que el éxido nitroso. Es probable que la administracién intravenosa
resultase mas cdmoda para la paciente que la necesidad de mascarilla de
oxido nitroso durante el procedimiento. También fue significativamente me-
jor la sensacion de bienestar durante la VCE en el grupo del remifentanilo,
probablemente debido al mayor poder analgésico y a la mayor comodidad

de la paciente durante su administracion.

Por otro lado, la mayoria de las pacientes de ambos grupos asegura
que cambiaria su valoracién y recomendacién del procedimiento si no se les
hubiese administrado analgesia. En el grupo del remifentanilo el porcentaje
es significativamente mayor. Probablemente el mayor poder analgésico asi
como su mayor sensaciéon de bienestar durante la VCE condiciona las diferen-

cias significativas entre ambos tipos de tratamiento analgésico.

En conclusién, el empleo de analgesia durante la version aumenta la
proporcion de pacientes que se repetirian el procedimiento y se la recomen-
darian a otras embarazadas. Esta respuesta esta directamente relacionada
con el empleo de un analgésico durante la VCE. Asi, en centros donde existan
recursos disponibles seria recomendable realizar la VCE bajo analgesia, no
solo para disminuir el dolor de las pacientes sino también para facilitar que la
técnica tenga mejor difusién y por tanto, se beneficien mas pacientes. El re-
mifentanilo intravenoso durante la VCE produce una buena analgesia, mejor
que el 6xido nitroso inhalado. Esto, junto con la facil administracion y los po-
cos efectos adversos, hace que la experiencia de la gestante sea mas agrada-
ble y mas favorable a la hora de repetir y recomendar la VCE a otras embara-

zadas.

TESIS DOCTORAL 229



ANALGESIA CON REMIFENTANILO EN LA VERSION CEFALICA EXTERNA

6.3.5.- Parto y resultados perinatales

El principal objetivo de nuestro ensayo era estudiar si el uso de un
analgésico como el remifentanilo aumentaba la tasa de éxito de la versién
externa frente al uso del éxido nitroso sin incrementar la morbimortalidad
materno-fetal. Por ello, analizamos la evolucion del embarazo desde la VCE
hasta el parto y los resultados perinatales de las 120 pacientes incluidas en el
estudio, comparando ambos grupos. Como se lleva haciendo desde que se
implanté la VCE como rutina clinica en la atencién a las gestaciones Unicas
con presentacién podalica, las pacientes que acuden a parir a nuestro centro
son atendidas siguiendo los protocolos vigentes en el area de partos en lo
que se refiere a la atencién al parto en presentacién cefdlica o podalica, pues-
to que no se requiere una actuacién especial durante el parto de las gestan-
tes en las que se ha intentado una VCE. En aquellas pacientes que dieron a luz
en otros centros se obtuvo la informacién a través de una entrevista teleféni-

Ca.

En ambos grupos la mayoria de los partos se produjeron entre la se-
manas 39 y 41, sin diferencias significativas. Tampoco hubo diferencias en el
numero de inducciones (35% en las pacientes del grupo remifentanilo frente
al 28,3% del grupo del éxido nitroso, siendo la causa mas frecuente en ambos
grupos la rotura prematura de membranas). Estos datos son similares a la tasa
de inducciones global que tenemos en nuestro Hospital y que en los ultimos

anos esta entre el 30-35%.

Tampoco hubo diferencias estadisticamente significativas en la tasa de
cesdreas (36,7% en el grupo del remifentanilo y 40% en el del éxido nitroso).
Son tasas mas altas que la tasa global de cesdreas de nuestro centro, que fue
alrededor del 12% en el ano del ensayo, debido a la alta tasa de cesareas en

las pacientes con presentacién podalica en el momento del parto. En nuestro
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centro, las condiciones que contraindican el intento del parto vaginal son la
variedad de nalgas incompletas, la cabeza deflexionada y un peso fetal esti-
mado mayor de 4000 gramos. En las pacientes en las que la versién tuvo éxi-
to, la tasa de parto vaginal fue del 93,5% en el grupo del remifentanilo y del
90,3% en el del 6xido nitroso, con una tasa de cesareas del 6,5 % y del 9,7%

respectivamente.

Los resultados perinatales también fueron similares en ambos grupos.
El test de Apgar al minuto de vida y a los 5 minutos no presentaron diferen-
cias significativas, independientemente de la presentacién fetal. Tampoco en
la media de pH de arteria umbilical, ni la tasa de ingreso en la unidad neona-

tal. No hubo ninguin caso de mortalidad fetal.

Como se puede observar, los resultados perinatales de las gestantes a
las que se les ha realizado una VCE con remifentanilo son buenos y no em-
peoran respecto al uso de 6xido nitroso, por lo que se puede considerar al
remifentanilo como un farmaco seguro para el feto y para el recién nacido

cuando se usa como analgésico en la VCE.

6.3.6.- La analgesia en la VCE

El dolor que produce la VCE es bien tolerado porque es de moderada
intensidad, corta duracién y justifica el beneficio que tiene evitar una presen-
tacion no cefélica en el momento del parto (236). Si bien esto es asi, el dolor
puede dificultar las maniobras por la contraccidn muscular refleja materna,
limitando la tasa de éxito, y dificultar la difusién del procedimiento condicio-
nada por la experiencia de las pacientes. Nuestro grupo en 2013 presenté un
estudio comparativo entre analgesia con 6xido nitroso y no analgesia. Las

pacientes sin analgesia el dolor fue significativamente mayor (mediana 7
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[rango 5-8]) frente al éxido nitroso (mediana 6 [rango 4-7]) (263). En relacién a
la valoracion del dolor, la administracién de una analgésico como el remifen-
tanilo supone una franca mejoria respecto a esos valores (EVA medio de 3).
Sin embargo la tasa de éxito es muy similar, el alivio significativo del dolor por
parte del remifentanilo no supone mayor nimero de éxito. Estos resultados
son simulares a los publicados por otro grupo sobre analgesia con remifenta-
nilo en la VCE (264). Es probable que para mejorar la tasa de éxito de la VCE
sea necesario algo mas que una buena analgesia, como la que se consigue
con el remifentanilo, en relacién a una mejor relajacién de la pared abdomi-

nal.

En esta linea esta la analgesia/anestesia regional. En la ultima revisién
Cochrane el empleo de analgesia/anestesia regional junto a la tocolisis ha
demostrado aumentar la tasa de éxitos, si bien no ha conseguido disminuir la
tasa de cesdreas (79). Aunque los datos son prometedores y teniendo en
cuenta que la analgesia regional es un procedimiento invasivo, con efectos
adversos que pueden ser graves, se necesitan mas estudios que valoren bien
el riesgo/beneficio de la administraciéon de una anestesia regional en la VCE.
Los ultimos sub-andlisis orientan a que un punto clave puede ser la dosis ad-
ministrada. Asi la analgesia regional parece no tener efecto sobre la tasa de
éxito frente a dosis anestésicas que si parece que consiguen un mayor blo-

queo abdominal y mayor tasa de éxito en la VCE.

En nuestra opinidn, el efecto analgésico de remifentanilo sistémico pa-
rece ser similar a la analgesia regional sin efecto en el éxito la VCE. La aneste-
sia regional, por el contrario, parece aumentar el éxito la version cefalica ex-
terna (270). Teniendo en cuenta que la anestesia regional es un procedimien-
to invasivo no exento de complicaciones, un enfoque podria ser utilizarlo se-
lectivamente tras fracaso de la VCE bajo analgesia con remifentanilo. Esto

también ha sido considerado por otros autores como una opcién para au-
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mentar el éxito, reducir el coste y minimizar las complicaciones y la morbili-
dad asociadas a tratamientos analgésicos regionales (274). Rozenberg diseié
un estudio prospectivo con un enfoque similar realizando anestesia epidural
después del fracaso de la VCE sin analgesia. Se informé de una tasa de éxito
del 39,7% para el segundo intento de VCE, con una tasa global de éxito del
72,8% (275). Suen (276)realizé un segundo intento de version cefélica externa
con anestesia espinal después de la VCE fallida (con o sin remifentanilo). La
tasa de éxito de la segunda ECV fue del 100%. Ademas observaron que la
anestesia espinal reduce la fuerza requerida para la VCE con éxito en compa-
racién con la primera VCE sin éxito (tanto con como sin remifentanilo) (276).
Esto podria explicarse por el mayor grado de bloqueo motor con la anestesia
regional y ausencia de contraccion abdominal involuntaria, por lo que la

fuerza utilizada por el obstetra no debe compensarla.
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VIl.- CONCLUSIONES
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1.- La analgesia con remifentanilo sistémico no se asocia con un au-
mento en la tasa de éxito de la version cefdlica externa en comparacién con

el 6xido nitroso.

2.- El uso de remifentanilo sistémico empleado durante la version cefa-
lica externa disminuye significativamente el dolor en comparacién con el

oxido nitroso, sin que aumente la tasa de complicaciones.

3.- El remifentanilo sistémico empleado durante la version cefalica ex-
terna no produce una mayor incidencia de efectos secundarios, y cuando

aparecen son leves y reversibles.

4.- Las pacientes valoran mejor la administracién y la sensacién de bie-
nestar durante la version cefalica externa cuando se realiza con remifentanilo,

que con 6xido nitroso.

5.- La analgesia con remifentanilo durante la version cefalica externa no
influye en la tasa de presentaciones podalicas en el momento del parto, ni en
la tasa de cesareas, ni en los resultados perinatales en comparaciéon con el

oxido nitroso.
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