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RESUMEN

Objetivo: Determinar la eficacia analgésica y seguridad, tanto materna como del producto de
la gestacion, del clorhidrato de tramadol intramuscular en la fase activa del trabajo de parto en
gestantes nuliparas ingresadas en el Hospital Materno Infantil “Dr. José Gregorio Hernandez”
del Instituto Venezolano de los Seguros Sociales de Acarigua, estado Portuguesa. Métodos: se
aplicé un ensayo clinico controlado de dos grupos al azar; con 22 nuliparas en fase activa del
trabajo de parto, especificamente aquellas que tienen 5 centimetros de dilatacion cervical: grupo
casos, constituido por gestantes nuliparas con administracion de 100 mg de clorhidrato de
tramadol intramuscular y grupo control, con gestantes nuliparas sin administracion de
clorhidrato de tramadol; evaluados a través de la escala luminosa anal6gica de Nayman cada 60
minutos durante 4 horas y a la vez se evalud la seguridad materno fetal mediante el monitoreo
de signos vitales maternos, frecuencia cardiaca y movimientos fetales y al recién nacido
mediante test de Apgar. Las diferencias en la medicion de la percepcion del dolor y seguridad
materno fetal fueron determinadas con el estadistico t de student. Resultados: La intensidad de
dolor expresada por las puérperas de ambos grupos fue moderada e intensa en la fase activa del
trabajo de parto, no hubo alteraciones en las funciones vitales materno fetales y del recién
nacido. Conclusion: No se observaron cambios significativos en los signos vitales maternos,
fetales y del recién nacido.

PALABRAS CLAVE: clorhidrato de tramadol, percepcion de dolor, analgesia, fase activa de
trabajo de parto, escala luminosa analogica de Nayman, seguridad materno fetal.
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ANALGESIC EFFECTIVENESS AND MATERNAL FETAL SAFETY OF
TRAMADOL HYDROCHLORIDE IN LABOR

ABSTRACT

Objective: To determine the analgesic efficacy and safety, both maternal and of the gestation
product, of intramuscular tramadol hydrochloride in the active phase of labor in nulliparous
pregnant women admitted to the “Dr. José Gregorio Hernandez from the Venezuelan Institute
of Social Security of Acarigua, Portuguesa state. Methods: a controlled clinical trial was applied
with the conformation of two groups; with 22 nulliparous women in the active phase of labor,
specifically those with 5 centimeters of cervical dilation; Randomized in groups of 11 each: of
cases, consisting of nulliparous pregnant women with administration of 100 mg of intramuscular
tramadol hydrochloride and control group, with nulliparous pregnant women without
administration of tramadol hydrochloride. Both groups were evaluated through the Nayman
luminous analogue scale every 60 minutes for 4 hours and at the same time the maternal-fetal
safety was evaluated by monitoring maternal vital signs, heart rate and fetal movements and the
newborn using the Apgar test. Differences in the measurement of pain perception and maternal-
fetal safety between both groups were determined by applying the student's t-statistic. Results:
The intensity of pain expressed by the puerperal women of both groups was moderate and
intense in the active phase of labor, in addition there were no alterations in the maternal-fetal
and newborn vital functions. Conclusion: After applying 100mg of tramadol hydrochloride,
there was no decrease in pain intensity in pregnant women treated with the drug, without
significant changes in maternal, fetal and newborn vital signs.

KEY WORDS: tramadol hydrochloride, pain perception, analgesia, active phase of labor,
Nayman's luminous analogue scale, maternal-fetal safety.



INTRODUCCION

El dolor es una experiencia sensitiva y emocional desagradable, asociada a una lesién
tisular real o potencial, que en embarazadas no deberian aparecer sino hasta que ésta comience
el trabajo de parto y que fisiologicamente solo cedera hasta que sea expulsado el producto de la
concepcion.

Generalmente en la parturienta, la percepcion del dolor se incrementa a medida que
progresa el trabajo de parto, debido a las contracciones uterinas acompafadas con la dilatacion
y borramiento del cuello del Utero; este dolor ha sido descrito como uno de los mas intensos que
una mujer puede percibir. Ha sido objeto de estudio desde los comienzos de la medicina, y han
surgido a lo largo de la historia, diversas practicas para procurar aliviar las molestias a las
parturientas; la educacion maternal es una de ellas, y ofrece la oportunidad a las mujeres a
prepararse para un parto menos doloroso.

No obstante, cuando las medidas aplicadas resultan insuficientes, pueden emplearse
medicamentos para eliminar las molestias y generar un ambiente confortable para la gestante y
el feto; lo que quiere decir que es posible administrar un analgésico durante este proceso
garantizando a la vez la seguridad clinica, tanto en la madre como en el producto de la gestacion,
bien sea como feto o recién nacido. De tal modo evitar que se prolongue la duracion del trabajo
de parto y la parturienta se agote, al tiempo que se garanticen 6ptimas condiciones vitales.

En virtud de ser el parto un proceso fisioldgico, en el hospital Materno Infantil “Dr. José
Gregorio Hernandez” del Instituto Venezolano de los Seguros Sociales de Acarigua, estado
Portuguesa, la administracion de analgésicos no esta considerada como parte de la rutina; sin
embargo, cuando el dolor de la gestante se intensifica, el médico tratante puede considerar su
uso para atenuar dicho dolor, y asi evitar alteraciones emocionales que dificulten el proceso, que

agoten a la mujer y que repercuta de manera negativa sobre el bienestar fetal.



Planteamiento y delimitacién del problema

El trabajo de parto es un momento critico para la mujer y el feto, tanto fisico como
emocional. Durante este proceso, las parturientas deben recibir atencion médica que les permita
orientacion y seguridad clinica para asi disminuir el riesgo de morbimortalidad materno fetal.
El personal médico esta Ilamado a brindar los cuidados oportunos, comunicarse efectivamente
con la paciente e indicar los medicamentos que amerite, incluidos aquellos que permitan aliviar
el dolor, tomando en cuenta la disminucién de los riesgos que éstos puedan representar.

El dolor asociado al parto ha sido descrito como una de las formas mas intensas de dolor
que puede experimentarse y que el 20% de las parturientas describe este dolor como insoportable
@), Desde la década de 1940, la medicina ha buscado medir la intensidad del dolor de acuerdo a
la informacion aportada por el paciente; de modo que puede obtenerse informacién relevante
para entender la respuesta a un tratamiento suministrado. Existen varios instrumentos que
permiten medir la intensidad del dolor que puede llegar a experimentar una persona en un
momento determinado. Uno de ellos es la “Escala Luminosa analdgica de Nayman”, que
constituye un sistema codificado de colores en el que cada uno representa la intensidad del dolor
categorizado segun sea leve, moderado e intenso .

Para la aplicacion de la escala en referencia, se le pide al paciente asignar un valor numérico
al dolor y ubicarlo entre dos puntos extremos (0 a 10). En este sentido, el paciente debe recibir
instrucciones previas, de tal manera que conceptualice su dolor en términos numéricos o
categoria del dolor.

Ahora bien, al poder evaluar el dolor, durante el proceso del trabajo de parto, el médico
tratante puede determinar qué alternativas pudiera ser la mas adecuada para atenuarlo y de este
modo, brindar la atencién que la mujer requiere para sentir confort y proseguir con el proceso
sin afectar su salud ni la del feto, y posteriormente al recién nacido. Cuando las medidas no
farmacologicas son insuficientes, se pueden utilizar medicamentos que ayuden a aliviar
molestias/dolor y hagan que la mujer tenga una experiencia mas satisfactoria .

Una de las opciones analgeésicas con las que cuenta el médico tratante es el clorhidrato de
tramadol. Este medicamento es definido como un analgésico que actta sobre el nivel central

con una accion multimodal, usado para tratar tanto el dolor severo y cronico. ® Se considera un



analgésico relativamente seguro, de uso mundial con presencia en mdltiples guias de
recomendaciones médicas para el tratamiento del dolor.

De lo anterior se desprende, que el Clorhidrato de Tramadol constituye un analgésico que
se utiliza en diversos lugares del mundo por su eficacia, es util para el momento del trabajo de
parto; ya que contribuye a disminuir el dolor, y se considera seguro, debido a que no afecta a la
madre ni al desarrollo del feto si se suministra antes del parto.

En el contexto de las consideraciones anteriormente expuestas, vale mencionar que en el
Hospital Materno Infantil “Dr. José Gregorio Hernandez” del Instituto Venezolano de los
Seguros Sociales de Acarigua, en el estado Portuguesa, especificamente en el area de preparto,
se vigila el trabajo de parto en inducciones y conducciones; pero la administracion de
analgesicos no esta incluida como parte de la rutina, por lo que se considera conveniente
investigar si el clorhidrato de tramadol funciona para aliviar al dolor que estas pacientes
experimentan, y a la vez preservar la seguridad clinica de la madre y el producto de la gestacion
bien sea como feto o como recién nacido.

En lo esencial, se asume con responsabilidad desarrollar un proyecto que permita
suministrar una dosis intramuscular de clorhidrato de tramadol a las gestantes en fase activa del
trabajo de parto del area de preparto de esta institucion, y por un lado evaluar mediante la escala
luminosa analdgica de Nayman si este medicamento tiene efecto analgésico en dichas pacientes,
y por otro lado determinar durante la fase activa de parto, el efecto de tal analgésico en las
condiciones clinicas materno fetales y posteriormente en las del recién nacido.

Bajo esas premisas se formula la siguiente interrogante:

¢Qué tan efectivo y seguro para la madre y el producto de la gestacién, es el clorhidrato
de tramadol como analgésico durante el trabajo de parto de las gestantes nuliparas del area de
preparto del Hospital Materno Infantil “Dr. José Gregorio Hernandez” del Instituto Venezolano

de los Seguros Sociales de Acarigua, estado Portuguesa en el periodo marzo- agosto 2021?

Justificacion e importancia

El dolor produce diversos cambios psicoldgicos y emocionales en el ser humano,
especialmente en las pacientes en fase activa del trabajo de parto. En vista de la importancia del

cuidado médico en este proceso para procurar el bienestar de estas mujeres, se hace relevante



abordarlas oportunamente, a fin de garantizar que ellas y los fetos a punto de nacer se encuentren
cdmodos y seguros.

Las posibilidades de disminuir el dolor podrian incrementarse con los oportunos cuidados
médicos, las orientaciones y la comunicacion efectiva del personal a las parturientas, el
seguimiento de las directrices emanadas por las autoridades de salud sobre el trabajo de parto,
tal como la administracién de una dosis de clorhidrato de tramadol, que contribuiria a reducir el
dolor originado por el trabajo de parto. Tal accionar médico trae aparejada la racionalidad de
efecto secundario materno fetal, que pudiera coadyuvar en complicaciones inmediatas para la
madre y su producto de gestacion.

Es importante considerar, que en la mayoria de los casos no se aplican analgésicos de forma
habitual durante el trabajo de parto, lo que significa que no son usados rutinariamente. Por ende,
este proyecto tiene relevancia actual, ya que se hace necesario asistir a las mujeres embarazadas
cuyo dolor requiera la aplicacion de un tratamiento. Asimismo, tiene relevancia social, puesto
que ayudara a todas las pacientes que experimentan un impacto emocional y fisico por el trabajo
de parto mediante un enfoque cientifico, idoneo y sistematico. Por ultimo, servira de apoyo a
futuras investigaciones que deseen incursionar en el tema, al dejar una ventana abierta en

beneficio de este tipo de estudio.

Antecedentes

Para el desarrollo del presente estudio se toman en cuenta los siguientes aportes de
investigadores relacionados con los elementos del problema; los cuales reflejan el estado actual
del conocimiento en el area.

En 2017, un estudio titulado la investigacion “Analgesia Preventiva: Ketorolaco vs
Tramadol en Histerectomia Abdominal, Hospital Bertha Calderon Roque” © |, con el fin de
comparar la eficacia analgésica de Ketorolaco vs Tramadol por medio del método de analgesia
preventiva en pacientes sometidas a histerectomia abdominal, realizaron un ensayo clinico
aleatorio y doble ciego con asignacion al azar en sala de operaciones. Se concluye que no hubo
diferencias estadisticas significativas para ambos farmacos en relacion con la eficacia analgésica
para tratar el dolor postoperatorio mediante la analgesia preventiva.

Un estudio del afio 2017 denominado “Manejo analgésico durante el postoperatorio de

cesarea: estrategias farmacologicas” © mediante estudio retrospectivo y bibliografico, con el



objetivo de establecer las ventajas y desventajas de las diferentes opciones farmacolégicas
usadas después de la cesarea para el control del dolor, mejorando la seguridad y la satisfaccion
de las pacientes. Destaca entre las conclusiones que a pesar de los efectos adversos descritos en
la literatura, el pilar terapéutico analgésico en el postoperatorio de cesarea son los opioides,
incluyendo el tramadol.

De manera similar en el afio 2017 un estudio prospectivo titulado “Uso de tramadol
intramuscular como analgésico y acelerador de la labor de parto”, ) con el objetivo de evaluar
la eficacia del tramadol intramuscular como analgésico y acelerador del proceso de parto, y sus
efectos en la madre y el neonato. Fueron valoradas 50 primiparas en fase activa de parto, a las
que se les administré tramadol y comparadas con otras 50 de un grupo de control. Los resultados
indicaron que el medicamento redujo el dolor y causo efectos secundarios minimos.

Para el mismo afio 2017, la investigacion “Tramadol epidural para mejorar la calidad del
alivio del dolor durante la labor de parto”; ® con el objetivo de estudiar la eficacia analgésica y
los efectos analgésicos del tramadol en combinacion con bupivacaina durante el proceso de
parto. A través de un estudio aleatorio, prospectivo y doble ciego, se analizaron 100 pacientes
entre 20 y 35 afios, divididas en dos grupos (control y experimental), se concluye que la anestesia
epidural con tramadol y bupivacaina alivio el dolor de las pacientes y no causé efectos
secundarios en las parturientas ni los neonatos.

En 2017, el estudio “Eficacia de dexketoprofeno versus tramadol como analgesia
preventiva en anestesia general balanceada”, © con el fin de determinar la eficacia del
dexketoprofeno comparado con el tramadol como analgesia preventiva en anestesia general
balanceada. Divididos los pacientes en dos grupos: al grupo A le administré 100 miligramos
dexketoprofeno y al grupo B le administrd 100 miligramos de Tramadol. Concluye que el
control del dolor postquirdrgico fue mayor en el grupo con dexketoprofeno, ademas de notar
que el uso de analgesia de rescate y la aparicion de reacciones adversas, solamente fueron
observadas en el grupo que habia recibido tramadol.

Para el afio 2018, una investigacion denominada “Incidencia de dolor crdnico tras la
intervencion quirargica de la cesarea”, 1 cuyo objetivo fue evitar la aparicion y persistencia
del dolor cronico en la intervencion quirdrgica de la cesarea; mediante un estudio observacional,
longitudinal, prospectivo y analitico en el que fueron analizadas 214 mujeres sometidas a la

intervencion de cesarea, tanto programada como urgentes. Sus resultados permitieron concluir



que la evaluacion continuada del dolor agudo a través de la escala visual analdgica, asi como la
intervencion inmediata a través de farmacos analgésicos como el tramadol, redujeron el dolor
agudo.

En el mismo afio 2018, un ensayo clinico comparativo longitudinal, “Eficacia y seguridad
de la ketamina-tramadol versus tramadol 1V como analgesia postoperatoria en pacientes
sometidos a colecistectomia laparoscopica”, % con el objetivo de comprobar que era mas eficaz
y seguro el uso de tramadol-ketamina IV que el tramadol IV como analgesia postoperatoria en
este tipo de pacientes. Concluy6 que la analgesia postquirargica fue mas satisfactoria en el grupo
ketamina-tramadol en comparacion con el grupo tramadol.

Ademas una investigacion ubicada en el afio 2018, titulada “Administracion de analgésico
de tipo opioide en el manejo de abdomen agudo™, *? con el objetivo de determinar si el uso de
analgesicos de tipo opioide enmascara el cuadro clinico de abdomen agudo, mejorando asi la
focalizacién y disminucion del dolor sin alterar el diagndstico y tratamiento. Mediante ensayo
clinico, aleatorizado, prospectivo y doble ciego en un hospital de segundo nivel utilizando
tramadol como variable independiente entre dos grupos; concluy6 que el tramadol es uno de los
analgésicos mas eficientes, puesto que demostrd que no perjudica a los pacientes con cuadros
de abdomen agudo y disminuye el dolor.

De manera similar en el 2018, un estudio denominado “Eficacia y seguridad del tramadol
en el control del dolor del trabajo de parto en fase activa en pacientes primigestas. Hospital
Regional Docente Las Mercedes-Chiclayo”, con el objetivo de evaluar la eficacia y seguridad
del tramadol por via subcuténea a dosis de 100 miligramos versus el uso de placebo por la misma
via en pacientes primigestas. En una muestra dividida aleatoriamente en dos grupos, administro
a las parturientas del primer grupo dosis subcutaneas de tramadol a 100 miligramos y placebo
al segundo grupo. Obtuvo resultados con los que concluyd que el tramadol demostré ser eficaz
y seguro a dosis subcutaneas de 100 miligramos de ataque y mantenimiento al disminuir
significativamente la intensidad del dolor de severo a moderado.

Continuando para el afio 2019, se reporta la investigacion Ilamada “Opiaceos
intramusculares e intravenosos para aliviar el dolor durante el parto”, ! con el objetivo de
determinar la eficacia, los efectos secundarios y la aceptabilidad en mujeres sobre los diferentes
opiaceos, las dosis utilizadas y la forma en la que se administran durante el trabajo de parto; a

través de un estudio descriptivo y bibliografico que incluyé mujeres sanas con embarazos sin



complicaciones de 37 a 42 semanas de gestacion, se concluyd que los opioides como el tramadol
generaron algun alivio del dolor durante el trabajo de parto, aunque proporciones significativas
de mujeres continuaron experimentando dolor agudo.

Los antecedentes analizados en su conjunto coinciden que el tramadol puede ser utilizado
como analgésico en diversas formas de administracion y condiciones médicas, con relativa
eficacia tanto en su uso exclusivo como combinado con otros analgésicos; asimismo se analiza
la seguridad en la administracion del medicamento. La presente investigacion evaluara ademas

a la seguridad de este opioide tanto para la madre como para el feto y el recién nacido.

Marco Teérico

Consideraciones acerca del dolor durante el parto y su medicion

El principal motivo de consulta médica a escala mundial es el dolor, lo cual ®* es “una
experiencia sensorial y emocional desagradable vinculada con dafios reales o potenciales a los
tejidos, o descrita en términos de dichos dafios.”

El dolor puede presentarse en diversas situaciones médicas, como en el parto,
entendiéndose éste como el proceso en el cual uno o mas fetos salen al exterior por la vagina o
por una incisién abdominal, en el caso de que se realice una cesarea. El parto normal es aquel
(ue cursa con comienzo espontaneo, manteniéndose como tal hasta el alumbramiento. 8- El
nifio nace espontaneamente en posicion cefalica entre las semanas 37 a 42 completas. Después
de dar a luz, tanto la madre como el nifio se encuentran en buenas condiciones.

Ahora bien, se habla de dos fases de parto: la primera, denominada latente, donde se inician
las contracciones al final del embarazo, y la segunda fase, llamada activa, que se subdivide a su
vez en tres etapas, la primera, que marca el inicio del trabajo de parto, y en la que las
contracciones uterinas son tan intensas y frecuentes que dilatan el cuello uterino; la segunda, en
la que este organo se dilata completamente y el feto es expulsado, y la tercera y ultima, en la
que sale la placenta.”)

El dolor del parto es agudo y de una gran variabilidad; es producido por las contracciones
uterinas, la dilatacion el cuello uterino y al final de la primera etapa y durante la segunda, por la

dilatacion de la vagina y del piso pelviano para acomodar al feto.



Vale decir que el dolor de parto constituye un sindrome complejo en el que aparecen
diversas emociones. Los elementos socioculturales de la personalidad de la gestante contribuyen
a matizarlo. Ademas, es un dolor visceral, agudo y somatico, y que en algunas ocasiones se
asocia a vomitos y nauseas. Puede originar diversos trastornos (psicologicos y fisicos), que se
producen por la estimulacion del sistema nervioso central y el miedo que la acompafia. El dolor
debe ser aliviado para evitar que los trastornos sean permanentes, empeoren y ocasionen
secuelas en la madre y el neonato. 1819

Existen instrumentos que permiten al personal médico conocer el grado de dolor que puede
experimentar un paciente, con el fin de tomar las medidas necesarias para aliviarlo. Uno de estos
instrumentos son las escalas de medicion de dolor. Tales escalas son mecanismos para
“establecer una medicion del dolor desde el punto de vista clinico, a través de la informacién
verbal o escrita que nos aporte el paciente se pueden establecer varios criterios en la
aplicabilidad de dichas escalas: unidimensional, multidimensional, otros métodos”.®

De hecho, una de las escalas a utilizar es la escala luminosa analdgica de Nayman, la cual
permite determinar el valor numérico asignado al dolor y su ubicacion en las categorias: leve,

moderado e intenso.

Abordaje del dolor durante el trabajo de parto

Cuando se manifiesta el dolor agudo, como el que algunas parturientas pueden
experimentar durante el trabajo de parto, el médico tratante debe considerar la intensidad del
dolor para establecer el tipo de analgésico necesario para atenuarlo; en lugar de iniciar un
tratamiento con analgésicos ‘suaves’, es necesario ‘atacar’ con el farmaco que cubra
directamente el grado de dolor de forma directa, considerando la existencia de farmacos para
cada nivel de intensidad o gravedad del mismo. ??

Es necesario tomar en cuenta entonces, que el manejo inadecuado del dolor puede conllevar
a complicaciones médicas, estancia hospitalaria prolongada y sufrimiento innecesario; por esta
razon es importante aplicar adecuadas estrategias de tratamiento y alivio del dolor. La analgesia
debe ofrecerse a las parturientas con dolor agudo y sélo cuando se nieguen a recibirla o haya
alguna contraindicacién médica expresa, no hay motivos que justifiquen el no alivio del dolor.

El clorhidrato de tramadol es una opcion para disminuir su intensidad.
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Clorhidrato de tramadol

Este analgésico forma parte del grupo de los opioides; su mecanismo de accion se explica
como un analgésico opioide que acttia sobre el sistema nervioso central. ¢ Acttia agonista puro
no selectivo de los receptores opioides p, & y x con una mayor afinidad por el receptor p. Ademas
inhibe la recaptacion neuronal de noradrenalina y aumenta de la liberacion de serotonina. Su
potencia es de 1/10 (un décimo) a 1/16 (un dieciseisavo) de la de morfina.

Se conoce, ademas, que mas del 90 % de la dosis del tramadol es absorbida luego de su
administracion oral, independientemente de que el paciente haya consumido alimentos.
También que experimenta efecto de primer paso, algo que ocurre en un 30 % de la dosis
suministrada. 1%

El tramadol es un analgésico usado para tratar dolores moderados a severos. Comparado
con otros opioides, este equivale a la codeina y tiene alrededor del 10 % de la potencia de la
morfina luego de su administracion parenteral ). Ademas tiene una biodisponibilidad oral mas
alta que la morfina, En humanaos, la analgesia con tramadol dependera de la dosis; esta se induce
una hora después de la administracion oral y el maximo luego de dos o tres horas. El riesgo de

depresion respiratoria es bajo en comparacion con la morfina, la petidina y la oxicodona.

Bases neurofisiologicas sobre las que actua el tramadol

Existen tres familias de receptores de opioides en el sistema nervioso central: p (miu), K
(kappa) y o (delta). Cada uno de estos receptores tiene diferentes afinidades para agonistas y
antagonistas, asi como ubicaciones diferentes y funciones distintas, aunque tienen
caracteristicas en comun, como es el hecho de que generalmente estan ubicados en las terminales
nerviosas presinapticas. Alli controlan e inhiben la liberacion de neurotransmisores. Ademas, la
mayoria de ellos estan unidos a proteinas G, los “segundos mensajeros” reguladores del transito
de sefiales transmembranales, y que pueden fosforilar proteinas o modificar los estados
energéticos de algunas de ellas. Estos segundos mensajeros son derivados de nucle6tidos

ciclicos de adenina y guanina, los cuales constituyen familias con otras funciones.
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El tramadol actua principalmente sobre los receptores miu. Estos son macromoléculas de
la membrana celular que se unen a diferentes derivados opioides para producir una reaccion
quimica que modifica la funcion celular. Estos receptores aumentan la salida de potasio, por lo
que el calcio no puede entrar. La union al receptor disminuye la sintesis de AMPC por el
incremento del GMPC. Esto ocasiona el efecto analgésico. El efecto farmacol6gico resulta por
la puesta en marcha de una serie de reacciones intracelulares iniciadas desde la superficie
celular. Los efectos intracelulares resultan de la activacion, que comienza con la ocupacion del
receptor, de los segundos mensajeros. Las modificaciones de los niveles intracelulares de calcio

desempefian un papel critico en estas reacciones.

Farmacocinética del tramadol

Después de la administracion intramuscular en humanos, el tramadol se absorbe
rapidamente y completamente: se alcanza el pico de concentracidn sérica (Cmax) después de 45
min, y la biodisponibilidad es de casi el 100 %. Tras la administracion intravenosa, la
disminucion de las concentraciones plasmaticas se realiza de acuerdo a una fase inicial de
distribucion breve, seguida de una fase de eliminacién mas lenta hacia los tejidos pertenecientes
al compartimento periférico. Una hora después de la inyeccion de 100 mg de tramadol, las
concentraciones séricas se sittan entre 400-500 ng/ ml. El volumen de distribucion es de 3-4
I/kg.

El tramadol y sus metabolitos son casi completamente eliminados por via renal. La
excrecion urinaria acumulativa es del 90% del total de la dosis radioactiva administrada. La vida
media puede prolongarse en pacientes con funcion hepatica y renal comprometida. En pacientes
con cirrosis hepatica la vida media de eliminacion de 13,3 4,9 horas (tramadol) y de 18,5 9,4
horas (O-desmetiltramadol). En pacientes con insuficiencia renal los valores pueden ser de 11
3,2 horas y 16,9 3 horas, y en un caso extremo de 19,5 horas y 43,2 horas respectivamente.

Asimismo, tiene un perfil farmacocinético lineal dentro del rango de dosis terapéutica. La
relacion entre las concentraciones séricas y el efecto analgésico es dosis dependiente, pero varia
considerablemente en casos aislados. ??

En gestantes a término que han usado el tramadol para el control de la percepcion de dolor
durante el parto, el medicamento atraviesa libremente la barrera placentaria @2, siendo un poco

mas restringido el paso del metabolito activo (M1). Cuando a la gestante se le ha administrado

12



una dosis terapéutica de 1,5 mg por Kg de peso, en el plasma del feto se ha encontrado una
concentracion de aproximadamente 8 microgramos por litro. Esto se traduce en 8ng/ml, 10 veces
menor a la concentracion a la cual el opioide comienza a causar efectos (100-300 ng/L). En el
liqguido amnidtico se encontrd una concentracion de 0.1 ng/ml a 400 ng/ml.

Es vélido acotar que un feto de 36 semanas tiene la capacidad de metabolizar por completo
el tramadol a su metabolito activo M1, aunque su eliminacion puede demorar mas si los procesos

de la funcién renal aun estan inmaduros.

Efectos secundarios del tramadol

Puede causar nauseas, vomitos, sedacion, sequedad de boca, irritacion nerviosa,
hipotensidn ortostatica con taquicardia y molestias gastrointestinales en algunos pacientes.
Otros efectos como depresion respiratoria, la retencién urinaria o el estrefiimiento se presentan
en pocos casos. Los pacientes predispuestos pueden presentar convulsiones. Ademas puede

producir abuso y dependencia fisica, aunque su potencial de dependencia y tolerancia es bajo.
(21)

Dosis y vias de administracién

Via parenteral: (a) Intramuscular, una ampolla de 50 o de 100 miligramos cada 6 horas.
(b) IV, en bolo: diluir una ampolla de 50 o 100 miligramos en 10 mililitros de agua destilada e
inyectar lentamente (5 minutos). Puede repetirse cada 6 horas. (c) Infusion continua: perfundir
12- 15 mg de tramadol por hora. Los nifios mayores de 2 afios y adultos con bajo peso deben
recibir 1-1.5 miligramos de tramadol por cada kilogramo de peso.

Via oral: (a) Los nifios mayores de 2 afios deben recibir 1-1.5 miligramos por cada
kilogramo de peso cada 6 horas, preferiblemente en gotas. (b) En adultos, una capsula de 50
miligramos o 20 gotas cada 4 o 6 horas. (¢) Los pacientes mayores de 75 afios de edad solo
deben recibir 300 miligramos diarios como maximo. Ningun paciente debe recibir dosis
mayores a 400 miligramos por dia. Los pacientes dializados pueden recibir la dosis regular. Los

pacientes con cirrosis deben recibir una dosis de 50 miligramos cada 12 horas.
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Seguridad materno-fetal y del recién nacido durante la administracion de tramadol

La seguridad materno-fetal constituye la preservacion de las condiciones clinicas de la
madre y el producto de la gestacion durante y despueés del parto, para asi garantizar la salud de
este binomio y detectar oportunamente posibles complicaciones.

Se sabe que el tramadol administrado antes o durante el parto no afecta la contractilidad
uterina. Pero atraviesa la barrera placentaria y en altas dosis causa efectos en el desarrollo de
los drganos, osificacion y mortalidad neonatal por lo tanto no debe ser utilizado de rutina en
embarazadas. @

Sin embargo, a bajas dosis este analgésico ha demostrado ser eficaz y bien tolerado durante
el trabajo de parto, sin riesgo de depresion cardiorrespiratoria tanto para la madre como para el
producto. @3

En neonatos se han descrito cambios en la frecuencia respiratoria. También se sabe que las
reacciones adversas al tramadol en el recién nacido, si se presentan son subclinicas. ??

Las condiciones clinicas pueden ser evaluadas mediante el monitoreo de signos vitales en
la gestante, frecuencia cardiaca y movimientos fetales y test de Apgar en el recién nacido donde

se determina la tolerancia del neonato al proceso de parto y su adaptacion al nuevo ambiente.
(24)

Objetivos

Objetivo general

Detallar la eficacia analgésica y seguridad materna como del producto de la gestacion,
del clorhidrato de tramadol intramuscular en la fase activa del trabajo de parto en gestantes
nuliparas ingresadas en el Hospital Materno Infantil “Dr. José Gregorio Hernandez” del Instituto
Venezolano de los Seguros Sociales de Acarigua, estado Portuguesa desde abril a agosto de
2021.

Objetivos especificos

1. Evaluar la intensidad del dolor en las gestantes.
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2. Especificar la diferencia en la intensidad del dolor entre los grupos.
3. Valorar las funciones vitales maternas, fetales y en el recién nacido en ambos grupos.

4. Determinar diferencias en las condiciones clinicas entre los dos grupos.

Hipotesis

Hi. La administracion de 100 mg de clorhidrato de tramadol intramuscular a las gestantes
en fase activa de trabajo de parto disminuye la intensidad del dolor, sin alteraciones
significativas de los signos vitales materno fetales y del recién nacido.

Ho. La administracion de 100 mg de clorhidrato de tramadol intramuscular a las gestantes
en fase activa de trabajo de parto no disminuye la intensidad del dolor, sin alteraciones de los
signos vitales materno fetales y del recién nacido.

Aspectos éticos

Para la presente investigacion se considera la legislacion vigente que reglamenta los
cuidados médicos, como la Constitucion de la Republica Bolivariana de Venezuela @ en su
articulo 83 consagra el derecho a la salud; de lo cual se desprende que cada paciente que acude
a un centro sanitario esta protegido por el Estado, que garantiza el derecho a una vida sana, y
que todos los habitantes del pais tienen el derecho a proteger su salud. Por ello, como
profesionales médicos, los investigadores tienen la obligatoriedad de asumir esta tarea, para lo
cual cumpliran las medidas sanitarias y las responsabilidades médicas que garanticen el
bienestar de las gestantes incluidas en el estudio.

Del mismo modo, el investigador actuara bajo los preceptos establecidos en el Codigo de
Deontologia Médica ?® que establece y delimita el trabajo de los profesionales de la Medicina
y explica en su articulo 1 que “el respeto a la vida y a la integridad humana, el fomento y la
preservacion de la salud, como componentes del bienestar social, constituyen en todas las
circunstancias el deber primordial del médico”.

Como en todo estudio médico, deben tomarse en cuenta, ademas, los principios éticos que

la rigen, a saber: autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia.
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El principio de autonomia establece que toda persona podra participar en la investigacion
Unicamente si estd de acuerdo y expresa su libre consentimiento a la experimentacion médica.
Las gestantes que no tengan la capacidad de decidir por su cuenta no seran incluidas en el
estudio.

En cuanto a la beneficencia, que consiste en la obligacion ética de garantizar el mayor
namero de beneficios y disminuir a su minima expresion los riesgos para la gestante y el feto,
la autora, en su condicion de médico estd comprometida a brindar la mejor atencién médica
durante el desarrollo de la investigacion.

Asimismo, respetando el principio de no maleficencia, el investigador evitara administrar
algun tratamiento que pueda poner en riesgo la vida de la madre o del feto, o alguno cuyo
beneficio pueda ser menor del dafio que pueda ocasionar.

Por ultimo, bajo el principio de justicia se promueve que todos los casos sean tratados de
forma similar. Bajo ninguna circunstancia, alguna paciente sera excluida o discriminada por su
condicion social u econémica.

Adicionalmente, se compromete a aportar a las pacientes involucradas en el proyecto toda
la informacidn relevante para el desarrollo de la investigacién y a verificar que comprendieron

los datos brindados y finalmente participaran sin que haya algun tipo de coaccion.

METODOS

Tipo de estudio

La presente es una investigacion tipo ensayo clinico, @” el cual consiste en una evaluacion
experimental de un producto, sustancia, medicamento, técnica diagnostica o terapéutica que, a
través de su aplicacion a seres humanos, pretende valorar su eficacia y seguridad. Los ensayos
clinicos se realizan atendiendo a los derechos fundamentales de la persona y a los postulados
éticos relacionados con la investigacion biomédica.

Segun la metodologia de aplicacion, el estudio se orienta en un ensayo clinico controlado
aleatorizado, en el cual existe una comparacién con un grupo control; cuya asignacion tanto al

tratamiento experimental o control se realiza al azar; de forma que ni el sujeto ni el médico
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responsable de su seleccion o tratamiento puedan influir en su asignacion. Tanto la seleccion de
los pacientes como los periodos de tratamiento y seguimiento son simultaneos en ambos grupos.
El grupo en estudio recibe tramadol, mientras que al grupo control no le sera aplicado
ningun analgésico. Serd un ensayo simple abierto, por cuanto tanto el médico como las
parturientas estaran enterados de la aplicacion del ensayo y el abordaje para ambos grupos.
La equivalencia de los grupos se aplica mediante los criterios de inclusion iguales para
ambos grupos y la asignacion al azar de los mismos; ambos grupos seran valorados en paralelo,

la Unica diferencia estaria en la aplicacion del tramadol al grupo en estudio.

Poblacion y muestra

Los participantes en un ensayo clinico controlado aleatorizado son las personas que
participan en él después de haber otorgado libremente su consentimiento informado ©7); el
estudio se lleva a cabo sobre una poblacion definida por criterios de seleccion especificados
previamente (poblacion experimental), de la cual se obtendran los participantes que finalmente
participan en el ensayo.

Se tom6 como poblacién a todas las gestantes nuliparas en fase activa de trabajo de parto
gue cumplan con los criterios de inclusion y exclusion y que sean admitidas a sala de preparto
del Hospital Materno Infantil “Dr. José Gregorio Hernandez” del Instituto Venezolano de los
Seguros Sociales de Acarigua en el lapso abril - agosto 2021. Para efectos de la investigacion,
se tomo6 como punto de referencia para estimar la muestra, datos aportados por el departamento
de registros médicos de la institucién, los cuales reportan aproximadamente un 15 % de
parturientas con las caracteristicas requeridas para un lapso de cuatro meses.

El método de muestreo mas idoneo para este caso es el método de aleatorizacion por
bloques, en la cual se definen los bloques de participantes de un tamarfio predeterminado, en los
cuales se fuerza a que el nimero de pacientes asignados a cada uno de las intervenciones sea
igual; una vez constituidos los bloques se aleatorizan uno a uno los sujetos de cada bloque.

Se hace notar que la determinacion del tamafio muestral adecuado, otorga a la muestra el
poder estadistico suficiente para que si existen diferencias no debidas al azar entre los dos grupos
puedan detectarse. Por desconocer la cantidad de poblacion a estudiar, se aplica formula

recomendada para muestras en salud ?® la cual es la siguiente:

Z%pq
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n=
d2
Donde
p: proporcién aproximada del fendmeno en estudio de la poblacion en referencia (alrededor de
15% de las parturientas son nuliparas y cumplen los criterios de inclusion)
g: proporcion de la proporcion de referencia que no cumple con criterios de inclusion (85% de
parturientas no son nuliparas ni renen los requisitos exigidos para el estudio)
z: nivel de confianza (95 %)
d: error estandar (0,05)

Una vez aplicada la formula referida el tamafio de muestra es 22 pacientes, lo que quiere
decir que en cada bloque, se asignaran al azar 11 pacientes, segin momento de ingreso al
servicio de parto.

Las pacientes fueron seleccionadas en funcion de los siguientes criterios de inclusiéon y
exclusion: (a) nuliparas con 37 a 40 semanas de embarazo; (b) Cinco centimetros 0 méas de
dilatacion cervical; (c) pelvis ginecoide; (d) Membranas ovulares integras o ruptura menor a 2
horas; (e) feto en presentacion cefalica; (f) embarazo bajo riesgo.

Los criterios de exclusion son: (a) embarazos multiples; (b) discapacidad intelectual; (c)
alergia al clorhidrato de tramadol; (d) compromiso en funcién hepatica o renal; (e) negativa de
la parturienta a participar en el ensayo clinico

Procedimientos

Se solicito la aprobacion del Director, jefe de servicio, comité de ética y de los médicos
Adjuntos responsables de guardia del servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital
Materno Infantil “Dr. José Gregorio Hernandez” del Instituto Venezolano de los Seguros
Sociales de Acarigua, estado Portuguesa.

Se conformaron los dos grupos de manera progresiva, segun el ingreso de pacientes
nuliparas a sala de preparto, asignandoles un nimero ordinal; aquellas que ingresen con nimero
par conformaran el grupo A y aquellas que ingresen con numero impar conformaran el grupo
B.

Se les expuso los objetivos de la investigacion, el farmaco que se pudiera o0 no administrar

para la analgesia del trabajo de parto y se respondieron las preguntas que realizaron, en forma
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extensa. Una vez comprendido y aceptado los objetivos de la investigacion, se les invit6 a firmar
el consentimiento informado

A cada parturienta se le explico como medir el dolor a traves de la escala luminosa
analogica de Nayman. Posteriormente se le solicitd asignar al dolor que percibe un valor
numerico entre dos puntos extremos (0 a 10), tomando este momento como medicion basal del
dolor.

A las parturientas que pertenecen el grupo A (grupo de estudio) se les administré 1 ampolla
de 100 mg de Clorhidrato de tramadol con una inyectadora de 3cc por via intramuscular en
region glatea. A las parturientas que pertenecen al grupo B (grupo control) no se les administrd
Clorhidrato de Tramadol.

Posteriormente, se continud la medicion de la intensidad del dolor a través de la escala
luminosa anal6gica de Nayman a los 60, 120, 180 y 240 minutos en todas las parturientas.

A su vez, desde la asignacion del grupo al cual pertenecera hasta el periodo expulsivo se
evaluaron cada 30 minutos los signos vitales maternos (presion arterial, pulso, frecuencia
cardiaca y respiratoria) y en el feto, frecuencia cardiaca y movimientos fetales. Luego el recién
nacido se evalu6 mediante el test de Apgar al primer y quinto minuto.

En paralelo a la recoleccién de los datos, éstos se registraron en un instrumento de tipo

ficha de observacion (ver instrumentos en anexo 1).

Tratamiento estadistico adecuado

La prueba de hipdtesis se hizo mediante la aplicacion del estadistico “t” de student; ya que
esta prueba permite determinar las diferencias entre las medidas de dos grupos ?%, cuanto mayor
es la diferencia entre las dos medias, mayor es la probabilidad de que una diferencia estadistica
significativa existe. Se determiné por separado para el efecto analgésico entre los dos grupos,
para la seguridad clinica durante el proceso de parto y para la seguridad del recién nacido entre

grupo control y de atencion.
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ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

Recursos humanos y materiales

Recursos humanos: Pacientes admitidas en area de preparto, recién nacidos, médico residente
de ginecologia y obstetricia, enfermeros.

Recursos materiales: Clorhidrato de Tramadol ampolla de 100 mg/2ml Inyectadora de 3 cc,

algoddn, solucion antiséptica, estetoscopio tradicional, estetoscopio de Pinard, tensiometro,
crondmetro, ficha de recoleccion de datos, lapiz de grafito n°2.
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RESULTADOS

En los siguientes parrafos se exponen y analizan los resultados obtenidos luego de aplicar el
instrumento a fin de detallar tanto la eficacia analgésica y seguridad materna como del producto
de gestacion del clorhidrato de tramadol intramuscular en la fase activa del trabajo de parto en
gestantes nuliparas atendidas en el hospital materno infantil Dr. José Gregorio Herndndez
Acarigua Estado Portuguesa. Para lo cual, se organizaron los resultados en tablas a continuacion:

La tabla nimero 1 muestra las caracteristicas de la poblacion. En ambos grupos la edad
promedio fue similar, de este modo se observo que la edad materna media de las paciente en el
grupo de estudio fue de 23+6 afios de edad y 24+6 afios de edad en el grupo control, el valor de
p=0.119, por otra parte, la edad gestacional fue similar en ambos grupos, para el grupo de estudio
fue 39+2 semanas y para el grupo control fue 38+2, con un valor de p=0.240.

Tabla 1. Caracteristicas clinicas de las pacientes

Caracteristicas clinicas | Grupo de Estudio Grupo Control P-valor
Edad 2416 2316 0.119
Edad Gestacional 39+2 semanas 38+2 semanas 0.240

A continuacion, en la tabla 2 se muestra la cuantificacion de la intensidad de dolor en las

11 gestantes del grupo de estudio a quienes se les aplic6 100mg de clorhidrato de tramadol
intramuscular, medidas en tiempo basal, a los 60 minutos, 120 minutos, 180 minutos y 240
minutos, a través de la escala numérica siguiente: Leve (0-2), moderado (3-7) e intenso (8-10).
Segun estos resultados, se evidencia en la cuantificacion basal que el 91% de las
pacientes presentaron dolor de intensidad moderada, igualmente a los 60, 120 y 180 minutos el
dolor se mantuvo moderado en el 64% de las mujeres, sin embargo a los 240 minutos el dolor
expresado por el 82% de las puérperas fue intenso. Los valores obtenidos fueron p=0.391 para

dolor moderado y p=0.484 para dolor intenso significando poca importancia estadistica.
Tabla 2. Cuantificacion de la intensidad de dolor en las 11 gestantes del grupo de estudio luego

de la aplicacion de 100mg de clorhidrato de tramadol intramuscular en la fase activa del trabajo

de parto

23



Intensidad Medicion 60 120 180 240
del dolor Basal Minutos | Minutos | Minutos | Minutos | p-Valor
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

Leve (0-2) 0 0 0 0 0
Moderado(3-7) | 10 (91%) | 7 (64%) | 7 (64%) | 7(64%) | 2(18%) |0.391

Intenso (8-10) 1 (9%) 4 (36%) 4 (36%) | 4(36%) 9(82%) |0.484

Seguidamente, la tabla 3 expone la cuantificacion de la intensidad de dolor del trabajo
de parto en las 11 gestantes del grupo control medidas en tiempo basal, a los 60 minutos, 120
minutos, 180 minutos y 240 minutos, a través de la escala numérica siguiente: Leve (0-2),
moderado (3-7) e intenso (8-10).

Al respecto, se evidenci6 al cuantificar el dolor basal que la mayor parte de las puérperas
(82%) presentaban dolor moderado, igualmente a los 60 minutos, 120 y 180 minutos, el dolor
se mantuvo en un nivel moderado en la mayoria (64%) de las mujeres, sin embargo, a los 240
minutos el dolor habia ascendido a un nivel alto en el 100% de las estudiadas. Los valores de p
obtenidos fueron 0.366 para dolor moderado y 0.122 para dolor intenso, en ambos casos siendo

superiores a 0.05 significando poca importancia estadistica.

Tabla 3. Cuantificacion de la intensidad de dolor natural en la fase activa del trabajo de parto

en gestantes del grupo control

Intensidad Medicion 60 120 180 240
del dolor Basal Minutos | Minutos | Minutos | Minutos | p-Valor
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Leve (0-2) 0 0 0 0 0
Moderado(3-7) 9 (82%) 7(64%) | 7(64%) | 7(64%) | 0(0%) |0.366
Intenso (8-10) 2 (18%) 2(36%) | 4(36%) | 4(36%) | 11(100%) |0.122

Posteriormente, en la tabla 4 se muestra la comparacion de la intensidad de dolor en la fase
activa del trabajo de parto en 11 mujeres primiparas con administracion de 100 mg de

clorhidrato de tramadol intramuscular, con la intensidad de dolor en el proceso natural.
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En este sentido, al contrastar los resultados se evidencid que la mayor parte de las
pacientes estudiadas en ambos grupos presentaron dolor de intensidad moderada tanto en la
cuantificacion basal, como a los 60 minutos, 120 y 180 minutos el dolor expresado por la
mayoria fue moderado, no obstante a los 240 minutos el dolor expresado por las mujeres fue
intenso. Por lo tanto, no hubo diferencia significativa en ambos grupos sobre la cuantificacion
del dolor luego de aplicar el medicamento antes mencionado y el dolor al natural, evidenciando
asi que el farmaco no disminuyd la intensidad de dolor en las pacientes a lo largo del tiempo del

trabajo de parto.

Tabla 4. Comparacion de la intensidad de dolor en la fase activa del trabajo de parto en las 11
gestantes con administracion de 100mg de clorhidrato de tramadol intramuscular con la

intensidad de dolor en gestantes sin administracion de clorhidrato de tramadol.

Intensidad de Con administracion de Sin administracion de
Dolor en las 100mg de tramadol tramadol intramuscular Valor
Gestantes intramuscular dep
Moderado Intenso Moderado Intenso
Medicion Basal 10(91%) 1(9%) 9(82%) 2(18%) 0.035
60 Minutos 7(64%) 4(36%) 7(64%) 4(36%) 0.00
120 Minutos 7(64%) 4(36%) 7(64%) 4(36%)
0.00
180 Minutos 7(64%) 4(36%) 7(64%) 4(36%)
0.00
240 Minutos 2(18%) 9(82%) 11(100%) 0.035

Por otra parte, la tabla 5 expone la evaluacion de los signos vitales maternos en el grupo de
estudio de las 11 gestantes a quienes se les aplicd 100mg de clorhidrato de tramadol, medidos a
través de los indicadores de presion arterial, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria,
pulsaciones por minuto.

De esta manera se observo que luego de la aplicacion de 100mg de clorhidrato de tramadol
la presion arterial se mantuvo constante en las puéerperas a lo largo del tiempo hasta el periodo
expulsivo, asi como la frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria y las pulsaciones por minutos,

evidenciando que no se produjeron efecto adversos luego de la administracion del medicamento,
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en este sentido, no hubo variacion significativa en los signos vitales a lo largo del tiempo de

trabajo de parto en las puérperas, obteniendo valor de p >0.05.

Tabla 5. Evaluacion de los signos vitales maternos del grupo de estudio luego de la aplicacién

de 100mg de clorhidrato de tramadol intramuscular en la fase activa del trabajo de parto.

Signos Vitales Presion Frecuencia Frecuencia Pulsaciones

arterial cardiaca respiratoria por minuto
Medicion basal 100/70 £ 10 7913 21+1 7943
30min 100/60 + 10 80+3 20+1 80+3
60min 100/60 £ 10 80+3 20+1 80+3
90min 90/60 + 10 7743 21+1 77+3
120min 90/60 £ 10 77+3 22+1 77+3
150min 90/60 + 10 80+3 22+1 80+3
180 min 100/60 £ 10 81+3 23+1 81+3
Periodo expulsivo | 110/70 + 10 81+3 22+1 81+3
P-Valor 0.157 0.801 0.800 0.801

Posteriormente, la tabla 6 muestra la evaluacion de los signos vitales maternos en el grupo

control de las 11 gestantes en la fase activa del trabajo de parto, a través de los indicadores de

presion arterial, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, pulsaciones por minuto.

Evidenciando de este modo que los signos vitales de presion arterial, frecuencia cardiaca,

respiratoria y pulsaciones por minuto se mantuvieron constantes a lo largo del tiempo sin

cambios relevantes arrojando valor de p>0.05 significando poca relevancia estadistica.

Tabla 6. Evaluacion de los signos vitales maternos del grupo control en la fase activa del trabajo

de parto.

Signos Vitales Presion Frecuencia Frecuencia Pulsaciones
arterial cardiaca respiratoria por minuto

Medicion basal 100/70 £ 10 81+3 21+1 81+3

30min 100/60 £ 10 80+3 21+1 80+3

60min 100/60 + 10 80+3 21+1 80+3

90min 90/60 £ 10 78+3 22+1 78+3

120min 90/60 £ 10 7913 22+1 7943

150min 100/60 + 10 80+3 22+1 80+3

180 min 100/60 £ 10 80+3 23+1 80+3

Periodo expulsivo | 100/70 + 10 81+3 23+1 81+3

P-Valor 0.265 0.701 0.650 0.701
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Seguidamente, en la tabla 7 se muestra la comparacion de las funciones vitales maternas en
las gestantes con administracion de 100mg de clorhidrato de tramadol intramuscular con el
grupo control. De esta manera, se evidencio al contrastar los resultados que no hubo diferencia
significativa en los signos vitales de ambos grupos, manteniendo valores constantes durante el
trabajo de parto de la presion arterial, frecuencia cardiaca, respiratoria y pulsaciones por minuto,
es decir, el medicamento empleado no alterd los signos vitales en las pacientes estudiadas.

Tabla 7. Comparacion de las funciones vitales maternas en el grupo de gestantes con
administracion de 100mg de clorhidrato de tramadol intramuscular con el grupo control en la

fase activa del trabajo de parto.

Presion arterial Frecuencia Frecuencia Pulsaciones por
Signos cardiaca respiratoria minuto
Vitales
Con 100mg de Con 100mg de Con 100mg Con 100mg
clorhidrato de Grupo Control clorhidrato de Grupo de Grupo de Grupo
tramadol tramadol Control clorhidrato Control clorhidrato Control
de tramadol de tramadol
Med icion 100/70+10 100/70£10 7943 81+3 21+1 21+1 79+3 81+3
basal
30m | n 100/60+10 100/60£10 80+3 80+3 20+1 21+1 80+3 80+3
60m | n 100/60+10 100/60+10 80+3 80+3 20+1 21+1 80+3 80+3
90 m | n 90/60+10 90/60+10 77+3 78+3 21+1 22+1 773 78+3
120m | n 90/60+10 90/60£10 77+3 79+3 22+1 221 773 79+3
150m | n 90/60+10 100/60+10 80+3 80+3 22+1 221 80+3 80+3
180 min 100/60+10 100/60+10 81+3 80+3 23+1 23+1 81+3 80+3
Peri 0(_10 110/70+10 100/70+10 81+3 81+3 22+1 23+1 81+3 81+3
expulsivo
P-Valor 0.078 0.030 0.033 0.030

A continuacién, la tabla 8 refleja los resultados obtenidos referentes a la evaluacion de las
funciones vitales fetales luego de la aplicacion de 100mg de clorhidrato de tramadol
intramuscular a las parturientas en la fase activa del trabajo de parto, por medio de los

indicadores de frecuencia cardiaca fetal y nimero de movimientos fetales.

En este sentido, en cuanto a los signos vitales estudiados, se observo que la frecuencia
cardiaca fetal fue similar durante el tiempo de duracion del trabajo de parto, el valor de p para
este indicador fue 0.750 lo cual significa que no tiene importancia estadistica. En los referente

al numero de movimientos fetales, los hallazgos obtenidos revelan que no hubo variacion
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significativa en los mismos a lo largo del tiempo de estudio el valor de p fue 0.235 significando

poca importancia estadistica.

Tabla 8. Evaluacion fetal luego de la aplicacién de 100mg de clorhidrato de tramadol

intramuscular a las parturientas en el trabajo de parto.

Signos Vitales

Frecuencia cardiaca fetal

NUmero de Movimientos

fetales

Medicion basal 138+5 1142
30min 136+5 10+2
60min 1365 12+2
90min 13745 12+2
120min 140+5 1342
150min 13945 1342
180min 139+5 1342
Periodo expulsivo 14045 14+2
P-valor 0.750 0.235

Seguidamente, la tabla 9 refleja los resultados obtenidos referentes a la evaluacion de las

funciones vitales fetales del grupo control durante la fase activa del trabajo de parto a través de

los indicadores de frecuencia cardiaca fetal y nimero de movimientos fetales.

De este modo, en lo referente a las funciones vitales observadas, se evidencio que la

frecuencia cardiaca fetal fue similar durante el tiempo de duracion del trabajo de parto, el valor

de p obtenido fue 0.653 representando poca importancia estadistica. Con respecto al nimero de

movimientos fetales, los resultados revelan que no hubo variacion estadisticamente significativa

en los mismos a lo largo del tiempo de estudio el valor de p fue 0.366.

Tabla 9. Evaluacion fetal del grupo control durante la fase activa del trabajo de parto.

Signos Vitales

Frecuencia cardiaca fetal

NUmero de Movimientos

fetales

Medicién basal 13845 11+2
30min 14045 12+2
60min 1365 1242
90min 1375 1342
120min 138+5 13+2
150min 14045 1342
180min 140+5 14+2
Periodo expulsivo 14245 14+2
P-Valor 0.653 0.366
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Seguidamente, en la tabla 10 se muestra la comparacion de la evaluacion fetal de las gestantes
con administracion de 100mg de clorhidrato de tramadol intramuscular con el grupo control. De
esta manera, se evidencio al contrastar los resultados que no hubo diferencia significativa en las
mediciones fetales de ambos grupos, manteniendo valores constantes durante el trabajo de parto
de la frecuencia cardiaca fetal y del nimero de movimientos fetales, significando asi que luego
de la aplicacion del medicamento clorhidrato de tramadol no hubo alteraciones en las

condiciones clinicas fetales en los grupos de estudio.

Tabla 10. Comparaciéon de la evaluacién fetal en el grupo de gestantes con administracion de

100mg de clorhidrato de tramadol intramuscular con el grupo control en la fase activa del trabajo

de parto.
Frecuencia cardiaca fetal NUmero de movimientos fetales
Con 100mg de Con 100mg
Signos Vitales clorhidrato de Grupo de clorhidrato Grupo
tramadol Control de tramadol Control
Medicién basal 138+5 138+5 1142 1142
30min 1365 140+5 10+2 1242
60min 136+5 136+5 1242 12+2
90min 1375 13745 1242 13+2
120min 140+5 138+5 1342 1342
150min 139+5 140+5 13+2 13+2
180 min 139+5 140+5 13+2 14+2
Periodo expulsivo 14045 14245 14+2 14+2
P-Valor 0.169 0.015

Posteriormente, en la tabla 11 se muestran los resultados de la evaluacion de las funciones
vitales del recién nacido segun el test de Apgar, luego de la administracion de 100mg de
clorhidrato de tramadol intramuscular a las madres durante el trabajo de parto, esta valoracion
se llevo a cabo a través de las medidas de Frecuencia Cardiaca, Esfuerzo respiratorio, Tono
Muscular, Reflejos y Color de piel en el primer minuto de vida y a los cinco minutos posteriores

al nacimiento.

Al respecto, en lo concerniente a las funciones vitales del recién nacido, se evidencio que la
frecuencia cardiaca, el esfuerzo respiratorio, el tono muscular, los reflejos y el color de piel fue

similar en los recién nacidos del grupo de estudio en el primer minuto, cuyo resultado total del
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test de Apgar fue 7 puntos en promedio, arrojando un valor de p 0.122 significando poca
importancia estadistica.

Asimismo, a los cinco minutos posteriores al nacimiento las funciones vitales del recién
nacido estudiadas fueron similares en el grupo de estudio, con un resultado de test de Apgar de
9 puntos en promedio, evidenciando que no hubo variacion estadisticamente significativa en los

mismos, el valor de p fue 0.205.

Tabla 11. Evaluacion de las funciones vitales del recién nacido en el grupo de gestantes con

administracion de 100mg de clorhidrato de tramadol intramuscular mediante el test de Apgar.

Test de Apgar Primer minuto Quinto minuto
Frecuencia Cardiaca 2+0 2+0
Esfuerzo respiratorio 210 210
Tono Muscular 1+0 2+0
Reflejos: 1+1 210
Color de Piel 1+0 1+0
Total 7+0 940
P-Valor 0.122 0.205

A continuacion, en la tabla 12 se muestran los resultados de la evaluacion de las funciones
vitales del recién nacido segun el test de Apgar del grupo control, por medio de las medidas de
Frecuencia Cardiaca, Esfuerzo respiratorio, Tono Muscular, Reflejos y Color de piel en el

primer minuto y a los cinco minutos siguientes al nacimiento.

Al respecto, se demostréo que la frecuencia cardiaca, el esfuerzo respiratorio, el tono
muscular, los reflejos y el color de piel fue similar en los recién nacidos durante el primer minuto
de vida, el resultado del test de Apgar fue 7 puntos promedio, arrojando un valor de p 0.432
significando poca importancia estadistica. Asimismo, a los cinco minutos después del
nacimiento las funciones vitales del recién nacido fueron parejas en el grupo control, el resultado
de test de Apgar fue 9 puntos promedio, significando que no hubo variacion estadisticamente

significativa en los mismos, el valor de p fue 0.155.
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Tabla 12. Evaluacion de las funciones vitales del recién nacido en el grupo de control mediante
el test de Apgar.

Test de Apgar Primer minuto Quinto minuto
Frecuencia Cardiaca 2+0 2+0
Esfuerzo respiratorio 2+0 2+0
Tono Muscular 1+0 210
Reflejos: 1+1 210
Color de Piel 1+0 1+1
Total 70 940
P-Valor 0.432 0.155

Finalmente, la tabla 13 muestra la comparacion de los resultados de la evaluacién de las
funciones vitales del recién nacido segun el test de Apgar, en el grupo de estudio luego de la
administracion de 100mg de clorhidrato de tramadol intramuscular a las madres durante el
trabajo de parto con los resultados obtenidos en el grupo control.

De esta forma, al contrastar los resultados se observé que no hubo diferencia en las
mediciones de ambos grupos, manteniendo valores analogos durante el primer minuto y los
cinco minutos de vida de los recién nacidos, en lo referente a la Frecuencia Cardiaca, Esfuerzo
respiratorio, Tono Muscular, Reflejos y Color de piel, evidenciando asi que posterior a la
aplicacion del medicamento clorhidrato de tramadol no se presentaron cambios significativos
en las condiciones clinicas de los neonatos de los grupos de estudio.

Tabla 13. Comparacion de la evaluacion de las funciones vitales de recién nacidos en el grupo
de gestantes con administracion de 100mg de clorhidrato de tramadol intramuscular con el grupo

control mediante el test de Apgar.

Primer Minuto Quinto Minuto
Con 100mg de Con 100mg
Test de Apgar clorhidrato de Grupo de clorhidrato Grupo
tramadol Control de tramadol Control
Frecuencia Cardiaca 2+0 2+0 2+0 2+0
Esfuerzo respiratorio 2+0 210 210 210
Tono Muscular 1+0 1+0 2+0 240
Reflejos: 1+1 1+1 2+0 210
Color de Piel 1+0 1+0 1+0 1+1
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Total 70 | 740 9+0 | 940
P-Valor 0.0 0.0
A nivel general, los resultados revelan que en el grupo de estudio la administracion de los

100mg de clorhidrato de tramadol intramuscular en las puérperas no disminuyo la intensidad
del dolor durante la fase activa del trabajo de parto, ademas no produjo alteraciones

significativas en las funciones vitales materno fetales y del recién nacido.

DISCUSION

El desarrollo de distintas técnicas para el manejo del dolor durante las etapas del trabajo se
ha llevado a cabo en los ultimos afios con la finalidad de tener mayor tolerancia del mismo sin
que existan efectos secundarios tanto maternos como fetales. Dentro de las técnicas disponibles
para el control del dolor durante el trabajo de parto, la administracion de analgésicos es
ampliamente utilizada debido a que permiten la colaboracion materna en todo el trabajo de parto

y ayudan a la madre a vivir placenteramente uno de los momentos mas significativos de su vida.

Con base a estos sefialamientos, en la practica médica es comun el uso de farmacos como el
clorhidrato de tramadol debido a sus propiedades farmacoldgicas, se considera eficaz en el
alivio del dolor, del mismo modo, debe administrarse en cantidades adecuadas y con intervalos
de tiempo determinados para lograr disminuir la sensacion del dolor. Es decir, gracias a sus
propiedades farmacocinéticas produce efecto analgésico aumentando los niveles de
noradrenalina y serotonina a nivel del sistema nervioso central activando asi sistemas end6genos
de control del dolor. Sin embargo, el manejo inadecuado de este medicamento, sin un protocolo
establecido constituye un problema de gastos e incluso riesgos en los pacientes dentro de los

centros de salud.

En el presente estudio, a traves de las caracteristicas clinicas estudiadas se observo que la
edad promedio de las pacientes fue similar en ambos grupos, asimismo, tomando en cuenta los
resultados obtenidos se evidencié que luego de la administracion de 100 mg de clorhidrato de
tramadol la intensidad de dolor reflejada durante la fase activa del trabajo de parto fue moderada
en la medicion basal hasta los 180 minutos, ascendiendo a un nivel intenso en los 240 minutos
del trabajo de parto en las mujeres sin diferencia significativa entre ambos grupos. Lo cual
difiere de los resultados obtenidos por Khoirom () quien sefiala que el clorhidrato de tramadol

redujo el dolor durante el trabajo de parto y causé efectos secundarios minimos en las pacientes.
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De la misma forma, en cuanto a los signos vitales maternos, se observé similitud en los
resultados obtenidos en la mayoria de las pacientes evidenciando que luego de la aplicacion de
100mg de clorhidrato de tramadol la presion arterial, la frecuencia cardiaca, frecuencia
respiratoria y las pulsaciones por minutos se mantuvieron constantes durante el trabajo de parto,
es decir, no hubo variacion significativa en los signos vitales a lo largo del tiempo de trabajo de
parto en ambos grupos de estudio.

Del mismo modo, este estudio revelé en cuanto a los signos fetales que no hubo cambios
significativos en cuanto a la frecuencia cardiaca fetal y al nimero de movimientos fetales en
ambos grupos de estudio. Asimismo el test de Apgar revel6 que ambos grupos de recién nacidos
tuvieron puntuaciones finales superiores a 7 y 9 puntos al primer y quinto minuto de vida
respectivamente, considerada como normal la tolerancia del neonato al proceso de parto y su
adaptacion al nuevo ambiente segin lo refieren Fernandez y Ureta®®.

En sintesis, con respecto a las complicaciones, todas las pacientes y sus neonatos tuvieron
una excelente tolerancia, sin efectos colaterales ni efectos adversos relacionados con el
medicamento clorhidrato de tramadol utilizado durante el trabajo de parto.

Tomando en cuenta los sefialamientos de estudios publicados por la Organizacién Mundial
de la Salud ® se considera de uso mundial el clorhidrato de tramadol como una de las opciones
analgésicas relativamente seguras con las que cuenta el médico tratante usado para tratar tanto
el dolor severo y crénico. Esto difiere de la investigacion actual al observar que la intensidad
del dolor no disminuy6 luego de la aplicacién del medicamento en las pacientes durante el
trabajo de parto siendo similar al dolor natural expresado por el otro grupo. Asimismo, el
medicamento no produjo alteraciones en los signos vitales maternos, fetales y del recién nacido.

Luego de realizar revision sistematica se concluye:

La intensidad del dolor en las gestantes durante el trabajo de parto fue moderada en la

medicion basal e intensa a los 240 minutos del trabajo de parto en ambos grupos.

Al comparar los resultados se evidencié que luego de la aplicacion de 100mg de clorhidrato
de tramadol no hubo disminucion en la intensidad del dolor de las gestantes tratadas con el

medicamento, manteniendo el mismo nivel de dolor que el grupo control.

En cuanto a las funciones vitales maternas, fetales y del recién nacido mantuvieron los

valores constantes sin cambios significativos a lo largo del trabajo de parto tanto en aquellas
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pacientes a quienes se les administr6 100mg de clorhidrato de tramadol como en el grupo
control, es decir, que el medicamento empleado no alterd los valores en las pacientes estudiadas.

Se recomienda realizar mas estudios de indagacion sobre el clorhidrato de tramadol, su
accion analgeésica y sus diferentes efectos clinicos para contribuir al &rea de Gineco-Obstetricia
con el uso de farmacos que puedan servir de utilidad durante el trabajo de parto, promoviendo

de esta forma la salud de las pacientes.
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Anexo 1: Instrumento de recoleccion de datos

UNIVERSIDAD CENTRAL DE VENEZUELA
FACULTAD DE MEDICINA
COORDINACION DE ESTUDIOS DE POSTGRADO
PROGRAMA DE ESPECIALIZACION EN OBSTETRICIA Y GINECOLOGIA
HOSPITAL GENERAL DR. DOMINGO LUCIANI
HOSPITAL MATERNO INFANTIL DR. JOSE GREGORIO HERNANDEZ

El presente instrumento forma parte de una investigacion; tiene como finalidad recabar
informacion sobre: la EFICACIA ANALGESICA Y SEGURIDAD MATERNO FETAL
DEL CLORHIDRATO DE TRAMADOL EN TRABAJO DE PARTO

Esta informacion tiene gran importancia para el desarrollo del estudio. Los resultados
obtenidos permitirdn la discusion que orientara a disefiar acertadas conclusiones y
recomendaciones destinadas a formular soluciones a la situacion planteada.

Los datos obtenidos son estrictamente confidenciales, y legalmente recolectados.

Dra Maria Teresa Romano Mambel

Numero de historia: Edad:

Grado de instruccion: Control prenatal si_no_

N de controles prenatales

Diagnosticos de ingreso

Evaluacion de la intensidad del dolor con la Escala luminosa analdgica de Nayman

ODERADA INTENSA'

40



0-2: leve 3-7: moderado 8-10: intenso

Cuantificacion de
la intensidad del

dolor

Medicion basal:

60 minutos

120 minutos

180 minutos

240 minutos

Evaluacion de signos vitales maternos:

Minutos

Frecuencia
cardiaca

Presion
arterial

Frecuencia
respiratoria

Pulsaciones por
minuto

Medicion
basal

30min

60min

90min

120min

150min

Cada 30 min
hasta periodo
expulsivo
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Evaluacién fetal:

Minutos

Frecuencia cardiaca fetal

fetales

NuUmero de Movimientos

Medicién basal

30min

60min

90min

120min

150min

Cada 30 min hasta periodo
expulsivo

Evaluacién del recién nacido de acuerdo a Test de APGAR:

Parametro

Primer minuto

Quinto minuto

Frecuencia Cardiaca

Esfuerzo

respiratorio

Tono Muscular

Reflejos:

Color de Piel

Total

Menor a7
Mayora 7
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Anexo 2
HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Usted ha sido invitada a participar en una investigacion sobre el efecto analgésico y la seguridad materno
fetal del clorhidrato de tramadol durante la fase activa del trabajo de parto. Esta investigacion es realizada por la
Dra. Maria Teresa Romano Mambel, residente de 3er afio del postgrado de Ginecologia y Obstetricia del Hospital
Dr. José Gregorio Hernandez de Acarigua. El propdsito de esta investigacion es evidenciar la disminucion del dolor
durante la fase activa del trabajo de parto y la seguridad materno fetal al administrar clorhidrato de tramadol.

Usted fue seleccionado para participar en esta investigacion ya que cumple con los criterios para la misma
al estar en trabajo de parto con una dilatacion de 5 cm Se espera que en este estudio participen aproximadamente
22 personas como voluntarias.

Si acepta participar en esta investigacion, usted también est4 aceptando la administracion de Clorhidrato
de Tramadol IM en la regién glitea.

Los riesgos asociados con este estudio son muy pocos entre los cuales estan la aparicion de efectos
secundarios tales como nauseas, vomitos, sedacion, sequedad de boca, irritacion nerviosa, hipotension ortostatica
con taquicardia y molestias gastrointestinales, depresidn respiratoria, la retencion urinaria o el estrefiimiento. Puede
ademas producir abuso y dependencia fisica, aunque su potencial de dependencia y tolerancia es bajo.

Los beneficios esperados de esta investigacion son el parto con disminucion de la intensidad del dolor,
que conlleva a menor fatiga y esta a su vez, favorece a menor tiempo de trabajo de parto y recién nacidos mas
saludables.

Su identidad esta protegida ya que solo se usa su nimero de historia y no sus nombres. Toda informacion
o datos que pueda identificarla seran manejados confidencialmente y solamente la Dra. Maria Teresa Romano
Mambel y la Dra. Arianna D Lucca tendremos acceso a los datos crudos o que puedan identificar directa o
indirectamente a un participante, incluyendo esta hoja de consentimiento.

Si ha leido este documento y ha decidido participar, por favor entienda que su participacion es
completamente voluntaria y que usted tiene derecho a abstenerse de participar o retirarse del estudio en cualquier
momento, sin ninguna penalidad. También tienen derecho a no contestar alguna pregunta en particular. Ademas,
tiene derecho a recibir una copia de este documento.

Si tiene alguna pregunta o desea méas informacion sobre esta investigacion, por favor comuniquese con la
Dra. Maria Teresa Romano Mambel al 04245619444

Su firma en este documento significa que ha decidido participar después de haber leido y discutido la
informacion presentada en esta hoja de consentimiento.

Nombre del participante Firma Fecha

He discutido el contenido de esta hoja de consentimiento con el arriba firmante. Le he explicado los riegos y
beneficios del estudio.

Nombre del investigador o persona
Designada Firma Fecha
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Anexo 3: Test de Apgar

Signo 0 1 2
Frecuencia Ausencia de Menos de 100 latidos por .
. ) ) Mas de 100 latidos por minuto
cardiaca latido minuto
Respiracion Ausente Lenta, irregular Buena, llanto
Tono muscular Flacido Extremidades algo flexionadas Movimiento activo

extremidades azules

Irritabilidad . Tos, estornudo, llanto,
) Sin respuesta Quejido, mueca o ]
refleja retraimiento vigoroso
i - Cuerpo rosado con
Coloracion Azul o palido Completamente rosado

Fuente: Ureta N. Fernandez Beatriz 18-3-2014

44


https://enfamilia.aeped.es/autores/beatriz-fernandez-rodriguez

