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RESUMEN

V. Resumen

Objetivo: Evaluar el manejo del dolor durante el parto y su relacion con el nivel de

satisfaccion de las embarazadas.

Disefio: Ensayo clinico aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo. Realizado en

el Hospital de referencia, entre mayo y agosto de 2017.

Material y Método: Mujeres mayores de edad, de bajo riesgo, méas de 37 semanas de
gestacion, 4 cm de dilatacion e inexperiencia con estimulacion eléctrica transcutanea
(TENS). Tamafio muestral (GRAMMO 7.11), 21 mujeres asignadas aleatoriamente por
grupos (total 63): TENS1 activo (frecuencia constante de 100 Hz, 100 microsegundos),
TENS2 activo (frecuencia variable 80-100 Hz, 350 microsegundos), y placebo. Se
aplicaron dos electrodos paralelos (T10-L1 y S2-S4). Variables: satisfaccion (escala
COMFORTS) dolor al inicio, tras 10 y 30 minutos (escala visual anal6gica-EVA), edad,
indice de masa corporal, posicion durante el parto, presentacion fetal, desgarros. Analisis
estadistico con SPSS 18.0.

Resultados: Variables antropomeétricas sin diferencias entre los grupos. Valores medios
de la escala COMFORTS de 171.03 + 19.69 (maximo 200), media por item de 4.28.
Mujeres menos satisfechas expresaron tener dolor severo (3.03 £ 1.1) frente a dolor
moderado (4.53 £ 0.7). El grupo TENS2 obtuvo mejores resultados de la EVA (-2.9),
clinicamente significativos (IC del 95%, -4.1 a -1.6). Mayor satisfaccion en mujeres con

mas de un parto previo, seguidas de primiparas (P< 0.001).

Conclusiones: Existe relacion directa manejo del dolor y niveles altos de satisfaccion.
Recomendamos el uso del TENS durante el parto, con una frecuencia alta modulada en

el tiempo y una duracion del impulso alta.

Palabras clave: Dolor, Ensayo clinico aleatorizado, Estimulacion eléctrica transcutanea,

Satisfaccion.
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1.INTRODUCCION

1. INTRODUCCION
1.1 EL PARTO

El parto se define como el proceso que conseguira el transito del feto desde el
interior de la cavidad uterina hasta el exterior del organismo materno, y al poco tiempo,
la salida de la placenta y las membranas. Hasta ahora no se sabe qué es lo que provoca su
comienzo, aunque se cree que es la interaccién compleja de factores maternos, fetales y
placentarios, entre ellos: cambios en los niveles de hormonas y distension de la fibra

muscular uterina, lo que aumenta su excitabilidad®=.

La OMS define el Parto Normal como aquel que comienza de forma espontanea,
es de bajo riesgo al comienzo y se mantiene como tal hasta el alumbramiento. En la
especie humana la gestacion tiene una duracion de 38 semanas, contando desde el
momento de la concepcion (40 desde la fecha de la Gltima menstruacion), y se considera
parto a término cuando éste ocurre entre las semanas 35 y 40 desde la concepcion (37 y
42 desde la ultima menstruacion). Fuera de este intervalo hay riesgos para el feto, ya sea

por inmadurez o por exceso de madurez'=,

El parto en humanos es un proceso dificultado por la peculiar forma de la pelvis
(consecuencia de la bipedestacion) y del gran tamario relativo de la cabeza fetal con
respecto al resto del cuerpo (consecuencia del mayor desarrollo del cerebro en el ser
humano). La cabeza fetal no es completamente esférica ni la pelvis completamente
redonda, por lo que la cabeza debe adaptarse para encontrar el camino adecuado por el
que poder descender. Las estructuras Oseas y ligamentarias de la pelvis también
experimentan una serie de cambios para favorecer este descenso y el cuello del Gtero debe
modificarse para permitir la salida del feto.

Todas estas modificaciones y adaptaciones tienen que coordinarse de tal manera
que la salida del neonato sea un éxito. Por ello, es necesario conocer aquellos elementos
que intervienen en el parto y sus variaciones de forma separada que nos permitan conocer

el proceso de la salida del feto.
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Segun el tipo de parto, dependiendo del inicio, podemos hablar de parto
espontaneo (con inicio espontaneo, sin necesidad de ningin acto médico) o de parto
inducido (que requiere de un acto médico que intenta reproducir el periodo de latencia
del parto y alcanzar el periodo activo). Segun su finalizacion, podemos hablar de parto

eutocico o distécico. Ademas, los distocicos pueden ser instrumentales o quirdrgicos.

El parto instrumental es aquel por via vaginal que necesita de ayuda para agilizar
la salida del feto con alguno de estos instrumentos: forceps, ventosa o espatulas. Las
causas pueden ser maternas (problemas médicos u obstétricos que contraindiquen los
pujos maternos, agotamiento, falta de cooperacidn, analgesia excesiva...), fetales (riesgo
de pérdida de bienestar fetal, alteraciones en la rotacién o en el descenso, expulsivo

prolongado, cabeza ultima...) 0 mixtas.

1.2 Etapas del parto esponténeo:

1.2.1 Periodo de Dilatacion
Es el intervalo entre el comienzo del parto y la dilatacion cervical completa (10 cm.).
Basicamente podemos hablar de dos fendmenos: dilatacion del cérvix y descenso de la

presentacion fetal.

Dentro de esta etapa podemos distinguir una fase de latencia y una fase activa con

unas caracteristicas fisiologicas y emocionales propias.

Fase de latencia:
Es la parte inicial del parto: la fase mas lenta y de mayor duracion (una media de 8
horas en primiparas y 5 horas en multiparas). Puede afectarse por estrés o sedacion y se

caracteriza por:

e Contracciones leves y tolerables.
e Modificaciones del cuello uterino: Dilatacion lenta, ablandamiento y borramiento.

e La madre siente que puede tolerar las molestias. Podemos animarla a

caminar, hablar sobre sus expectativas, ofertarle cambios de posicion.
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Fase activa:

Comienza cuando la dilatacion esta entre 3-4 cm y a partir de aqui la dilatacion es
mas rapida. Por lo general suele ser diferente en las primiparas que en las multiparas ya
que en estas la velocidad de dilatacion puede ser mayor. Las contracciones son mas
frecuentes e intensas por lo que provocan diferentes grados de malestar. Aumenta la
ansiedad, y la mujer comienza a dudar de su capacidad para controlar el proceso del
parto.

Las sensaciones cambian a medida que el trabajo del parto avanza y la madre

puede sentir:

e Inquietud, irritacion (no desea que la toquen) o sensacion de aturdimiento.
e Hiperventilacion, eructos e hipo.

e Nauseas y vomitos.

e Necesidad de alivio del dolor.

e (Gotas de sudor, puede sentirse acalorada.

e Mayor presion de la cabeza del feto sobre los nervios sacros.

e Necesidad de empujar o sensacion de querer defecar.

e Presencia de mucosidad sanguinolenta en introito vaginal.

1.2.2 Periodo Expulsivo
Abarca desde la dilatacion completa hasta la expulsion del feto. La duracién
normal es de 2 horas en primiparas y de 1 hora en las multiparas, sumandose una hora

mas a ambas si tienen analgesia epidural.

Se caracteriza por la necesidad urgente de empujar que siente la mujer y mientras
puja los musculos abdominales ejercen presion adicional que ayuda al feto a bajar. El
perineo se abulta y aplana por el mayor descenso de la cabeza fetal.

Durante el periodo de pujos activos, es probable que la frecuencia cardiaca fetal

se haga mas lenta, pero debe recuperarse hasta el valor normal antes del siguiente esfuerzo
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expulsivo. Cuando el diametro cefalico mayor esta rodeado por el anillo vulvar se habla

de coronamiento.

3. Rotacion completa. 4. Extension completa.

Figura 1. Fases del periodo expulsivo

1.2.3 Periodo de alumbramiento

Abarca desde la salida del feto hasta la expulsion de la placenta y las membranas
ovulares. El Gtero se contrae activamente y esto, junto con la disminucién del contenido
intrauterino, produce una disminucion del sitio de implantacion placentaria. Los signos
que lo indican son: la salida de sangre por la vagina, la percepcion de contracciones
uterinas dolorosas, la sensacion de peso y el descenso del cordén umbilical.
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1.3 MECANISMO DEL TRABAJO DEL PARTO

El trabajo de parto consta de un periodo de dilatacion, uno expulsivo del feto,
seguido del alumbramiento, en el cual se expulsan la placenta y las membranas ovulares.

Para ello, es necesaria la presencia de fendmenos activos y pasivos'3.

1.3.1 Fendmenos activos:

La actividad uterina produce modificaciones en el cuello del utero: borramiento y
dilatacion y expulsion de los limos. Este proceso genera la formacion del segmento
inferior del utero, ampliacién del canal del parto, formacion de la bolsa de las aguas y
efectos sobre el propio feto (propulsion y fendmenos plasticos en la presentacién). Esta
actividad, afiadida a los pujos, ayudaran a la expulsion del feto, la placenta y de los

anexos.

1.3.2 Caracteristicas de la contraccion uterina:

La actividad uterina estara referida al resultado de la intensidad de la contraccion
por la frecuencia de las mismas. Las contracciones se desarrollan de forma coordinada y
determinan lo que se ha llamado: triple gradiente descendente. Durante el embarazo, hasta
aproximadamente la semana 28 a 30 hay contracciones localizadas a baja intensidad (5-
10 mmHg) y de alta frecuencia, una por minuto (contracciones de Alvarez) en las que la

paciente no suele referirlas.

A partir de este momento de la gestacién, comienzan contracciones de mayor
intensidad (10-15 mmHg) y menor frecuencia (5-8 por hora), denominadas contracciones
de Braxton-Hicks. Pueden ser percibidas por la paciente, pero, en la mayoria de los casos,

de manera indolora.

En el momento del pre-parto, iran aumentando la frecuencia e intensidad de las
contracciones, provocando la “maduracion” del cuello y que, progresivamente, seguira
en aumento, a veces simulando el inicio del trabajo de parto pero que cederd de manera

espontanea a través de la administracion de medicacion o simplemente con reposo.
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El inicio del trabajo de parto se define cuando se constatan modificaciones
cervicales (dilatacion y/o borramiento del cuello), con dindmica uterina progresiva (de
mayor intensidad: 30-40 mmHg), aumento de la frecuencia (3-4 contracciones en 10

minutos), a ritmo regular y con el comienzo del periodo de dilatacion.

A través de la palpacién abdominal podemos percibir la contraccion o, por otro
lado, por medio de un transductor externo electrénico que registra la frecuencia cardiaca

fetal y las caracteristicas de la contraccion uterina.

En referencia al dolor percibido durante las contracciones, esta relacionado por la
acumulacién de acido lactico en la musculatura, al suspender la circulacion intervellosa,
y por la dilatacion cervical, vaginal y vulvoperineal. Evidentemente, dependera del
umbral del dolor de la paciente, su capacidad de movimiento, el apoyo del equipo que la
atiende y por factores psicoldgicos (temor, angustia, expectativas o preparacion para el
parto). Segun la revision elaborada por el Ministerio de Sanidad y Politica Social sobre
La Asistencia al parto de las mujeres sanas, concluian que “la experiencia de la mujer
durante el parto es variable; la actitud y el comportamiento de los profesionales sanitarios
es el factor que mas influye en la satisfaccion materna, por encima incluso del dolor y la

analgesia™.

Por otro lado, la intensidad de las contracciones puede estar relacionadas con la
postura materna (de pie son mas efectivas que en decubito supino) o en la medicacion
administrada. Dicha intensidad llega a su maxima expresion en el periodo expulsivo (50

mmHg), con una frecuencia de 5 contracciones cada 10 minutos.

1.3.3 Pujos

El pujo se produce al llegar a la dilatacion completa y por la distencion del canal
del parto por el feto al ir descendiendo a traves del mismo. Se produce el cierre de la
glotis y la contraccion de la musculatura toracica espiratoria y abdominal. Tiene una
duracion aproximada de 5-10 segundos y ocurre cuando la contraccion uterina ha

comenzado sumandose a su maxima amplitud.
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Puede ser espontaneo, por reflejo de distencion, o dirigido, en el que se le indica
a la paciente llevarlo a cabo conscientemente de manera simultanea con la contraccion

uterina.

Segun la Guia de Practica Clinica de Atencion al parto normal, concluye lo
siguiente acerca de los pujos: La comparacién entre un grupo de mujeres a las que se les
dirigio el pujo y otro grupo con pujos espontaneos no mostro diferencias a los tres meses
en la incidencia de partos con una duracién de la segunda etapa mayor de dos horas, tasa
de episiotomias, desgarros del esfinter anal, analgesia epidural durante la segunda etapa,
forceps ni en el uso de oxitocina en la segunda etapa. Aungue en el grupo de mujeres con
pujo dirigido se observo una disminucién en la capacidad vesical y en la urgencia

urinaria®.

En mujeres con anestesia epidural se ha observado que el parto con pujos no
dirigidos incrementa los partos vaginales, reducen los partos instrumentales y el tiempo

de pujo®.

1.4 FenGmenos pasivos:
Corresponden a aquellos cambios que se generan como consecuencia de los

fendmenos activos, principalmente derivados de las contracciones uterinas.

1.4.1 Borramiento y dilatacion del cuello

El borramiento consiste en la disminucién del grosor del cuello uterino durante
las contracciones, mientras que en la dilatacion se va ampliando el orificio cervical
externo. La retraccion ejercida durante la contraccion del cuello uterino, hacia la parte
inferior del Gtero fijado por los ligamentos Gterosacro y Mackenrodt, traccionan hacia
arriba al cuello provocado un aumento de la presion intrauterina con el consiguiente
descenso de la presentacion fetal y el abombamiento de la bolsa de las aguas, si aun esta
integra, modifique mecéanicamente el cérvix uterino distendiéndolo, llevandolo

progresivamente a su borramiento y dilatacion y empujando al feto hacia abajo.
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La duracion de este periodo es mayor en nuliparas, donde primero se borra y luego
se dilata. En el caso de las multiparas, borran y dilatan simultdneamente. En ambos casos,
se controla mediante el tacto vaginal.

La velocidad de dilatacion y borramiento estara condicionada por la intensidad y
frecuencia de las contracciones uterinas, la altura y correcta orientacion de la

presentacion, la integridad de la bolsa de las aguas y la medicacién administrada.

1.4.2 Formacion del segmento inferior

Se ubica entre el orifico cervical interno y el anillo de Brandl (anillo de
contraccion). Comparado con el cuello uterino, le falta la capa intermedia o plexiforme.
Al ser traccionado por las contracciones desde el cuerpo uterino, el segmento se distiende
y adelgaza pudiendo llegar a medir al final del periodo de dilatacion de 10 a 12 cm en
sentido longitudinal, donde se adosa al canal cervical y forma el conducto

cervicosegmentario.

1.4.3 Formacion de la bolsa de las aguas

Al aumentar la presion intrauterina debido a las contracciones, las membranas
corion y amnios protruyen hacia el cérvix empujando a través del orificio cervical interno,
abombando hacia abajo, sobre todo durante la contraccion. Dependiendo de la cantidad
de liquido amnidtico que contenga puede ser prominente y tomar forma de “reloj de
arena” cuando hay poca dilatacién o por el contrario fuera de la contraccion, adosa a la

presentacion o “plana”.

En ocasiones puede contener un miembro (mano o pie) o al cordon umbilical,
corriendo el riesgo de su compresion por la presentacion o que ante la rotura de la bolsa

sin control y de forma brusca se exteriorice a través del orificio cervical externo.
Se puede romper de forma espontanea o provocada, de manera intempestiva (no

existe dilatacion completa), temprana (al inicio del trabajo de parto), o tardia (periodo

expulsivo).
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1.4.4 Ampliacién del canal del parto

El mdvil fetal desciende a través del canal de parto propulsado por las
contracciones y pujos de manera progresiva, ya que la resistencia elastica de las
estructuras que rodean a la presentacion, durante la fase de relajacion, lo detienen y

pueden hasta hacerlo retroceder.

1.4.5 Expulsion de los limos

El contenido del canal cervical constituido por el moco cervical forma el “tapon
mucoso” que, por efecto de las contracciones uterinas, el aumento de la presion
intrauterina, el borramiento y la dilatacion del cuello, produce su exteriorizacion. Este
proceso no indica el inicio del trabajo de parto, ya que en las multiparas se puede perder

mucho antes del inicio del mismo.

1.4.6 Fendmenos plasticos del feto

Se generan principalmente en los huesos del craneo secundaria a la presion de la
presentacion fetal sobre el cuello y luego por su descenso a través del canal del parto.
Ademas, puede haber infiltracion sanguinea sobre los tejidos blandos: en el tejido celular
subcutaneo (tumor serosanguineo, no respeta suturas, desaparece en 48 horas y no es
patolégico) o el cefalohematoma (aparece 24-48 horas pos nacimiento, respeta suturas y

si es patoldgico).

1.5 CURSO CLINICO DEL PARTO

Los dias previos al parto, la gestante puede experimentar una serie de cambios que
hacen presagiar su cercania. Las contracciones uterinas, que ocurrian de forma esporadica
y al final del dia en las semanas anteriores, son ahora mas frecuentes e intensas, y a
cualquier hora del dia. Estas contracciones, denominadas de Braxton-Hicks, sirven para
ir preparando el cuello para el desencadenamiento del parto. Fruto de estas
modificaciones cervicales anteriores al parto se puede expulsar el Ilamado «tapon
mucoso», que normalmente no es mas que un flujo vaginal mas espeso que puede estar
manchado con hebras de sangre. Conforme la cabeza fetal se va acomodando al estrecho
superior de la pelvis, la gestante puede notar un aumento de la sensacion de distension en
los huesos pélvicos y molestias en los genitales que incluso la obliguen a caminar con las

piernas mas separadas. Cuando la cabeza se encaja en la pelvis, la madre puede observar
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una disminucion de los movimientos fetales y la sensacion de replecion vesical es méas
frecuente. En este momento la altura uterina desciende y la dificultad respiratoria
disminuye. Todas estas incidencias se consideran la fase latente del parto. La gestante
debe acudir al servicio de urgencias si rompe aguas, si sangra en cantidad similar a una
menstruacion o si siente una contraccion dolorosa cada 5 min durante un periodo superior

a 60 min.

El inicio de la fase activa del parto se considera cuando hay una contraccion
dolorosa cada 5 min y en la exploracion cervical se detecta una dilatacién de 2 cm y un
borramiento del 50%. Esta fase tiene una duracion media de 14 h en nuliparas y de 7 h en
multiparas, tras las cuales el cuello ha dilatado completamente hasta los 10 cm,
permitiendo la salida del feto en la denominada fase expulsiva, que puede durar 1 h en
nuliparas y escasos minutos en multiparas. La bolsa de las aguas se rompe generalmente
durante la fase activa del parto, ya sea espontaneamente o de forma artificial para

acelerarlo.

El primer paso es la acomodacion y el encajamiento de la cabeza en el estrecho
superior, para lo cual se utiliza alguno de los diametros oblicuos de la pelvis (el izquierdo

es el mas frecuente). Seguidamente, la cabeza desciende por la excavacion peélvica.

Una vez que la cabeza ha descendido, ha de efectuar una rotacién intrapélvica que
tiene dos objetivos: a) el primero, hacer coincidir el diametro mayor de la cabeza, el
suboccipitobregmatico, con el diametro mayor del estrecho inferior de la pelvis, el
anteroposterior, y b) el segundo, conseguir que el diametro mayor de los hombros
(diametro bisacromial) se encaje en el estrecho superior de la pelvis aprovechando alguno
de sus diametros mayores. Espacialmente, los diametros suboccipitobregmatico y
bisacromial estan dispuestos en un angulo de 90°, que puede modificarse tanto como
permita la flexibilidad rotacional del cuello fetal. Una vez rotada la cabeza, efectia un
movimiento de flexion para asomar el occipucio por el introito, lo que se denomina “estar

coronando”.

Cuando el occipucio asoma por el introito, la cabeza efectia un movimiento de
deflexion con el que se consigue el desprendimiento de la cabeza fetal. En este momento
se debe proteger el periné con una mano para evitar desgarros y, si se intuye que el

desgarro es inevitable, se debe practicar una episiotomia.
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La exteriorizacion de la cabeza fetal nos permite abordar el parto de los hombros,
tras comprobar que el feto no lleve ninguna circular de cordén al cuello, en cuyo caso se
deberad reducir antes de proseguir con el expulsivo. La cabeza fetal vuelve a rotar
aproximadamente 90° para conseguir que el didmetro bisacromial coincida con el
diametro anteroposterior del estrecho inferior de la pelvis. Una vez ha rotado el cuerpo
del feto, se procede a desprender los hombros. El primer hombro que se ha de extraer es
el anterior, que se desprende traccionando progresivamente de la cabeza fetal hacia abajo.
Después se desprende el hombro posterior traccionando de la cabeza hacia arriba,
protegiendo el periné con una mano, igual que se hizo cuando se desprendié la cabeza del

feto. Cuando el feto esta fuera se debe pinzar el cordon en dos puntos y cortar entre ambos.

El alumbramiento es la fase del parto en la cual se expulsan la placenta y las
membranas. Viene precedida del desprendimiento de la placenta, objetivado por la
expulsion de sangrado oscuro y el descenso del cordon umbilical. Esta fase no debe
exceder los 30 min, y una vez transcurridos habra que despegar manualmente la placenta.
Cuando el utero ha quedado vacio se contrae hasta que su fondo queda debajo del

ombligo, con una consistencia dura, lo que se denomina “globo de seguridad”.

En algunas circunstancias hay que provocar el parto antes de que se haya
desencadenado de forma natural. Se debe hacer siempre que la expulsion del feto y la
placenta supongan un beneficio para la salud de la madre, del feto o de ambos. Entre las
indicaciones maternas encontramos: preclamsia, enfermedad cardiovascular grave,
sospecha de desproporcion pelvicofetal limite, muerte fetal y malformaciones fetales
incompatibles con la vida extrauterina. Las indicaciones fetales son: crecimiento
intrauterino retardado, gestacion cronolégicamente prolongada, rotura prematura de
membranas con sospecha de infeccidn, sospecha de patologia funicular, eritroblastosis,
sufrimiento fetal crénico y ciertas malformaciones progresivas que requieren tratamiento

fuera del Gtero.

La induccidn del parto se realiza mediante rotura de las membranas y goteo de
oxitocina cuando el cuello uterino es favorable. Cuando no lo es, se comienza aplicando

prostaglandinas para conseguir modificarlo y pasar al procedimiento anterior.
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1.5.1 Posicion del parto

Desde la Antigiiedad hasta mediados del siglo XVIII el parto era considerado un
proceso dindmico durante el cual las mujeres eran animadas a moverse y a elegir la
posicion que consideraran mas comoda. Las posturas de parto descritas en la mayoria de
los manuscritos consistian en posiciones verticales’®. Segin Englemann (1882)%, las
mujeres «primitivas» empleaban diversos instrumentos para conseguir mantener la
postura: se utilizaban postes, hamacas, cuerdas o retazos de tela anudados, en posiciones
agachadas, arrodilladas o en cuclillas, mediante el uso de ladrillos, piedras o sillas de

parto.

En la era precristiana existen referencias de estos primeros utensilios de parto en
manuscritos de Hipdcrates (460-377 a. C), de Sorano de Efeso (afio 2000 a. C.) y también
en la Biblia.** En el templo de Esneh, en Egipto, un bajo-relieve muestra a Cleopatra en

posicion de rodillas en el parto de uno de sus hijos.

Las sillas de parto provienen de épocas anteriores a la cultura babildnica (afio 2000
a. C.) y su uso se extendié por el mundo. En la actualidad, en ciertas regiones aun se
siguen utilizando aquellas sillas tradicionales, aunque los paises occidentales disponen de

versiones mas modernas®.

Ademas de las sillas de parto se han encontrado manuscritos de la época medieval
y del Renacimiento en los que se describen diferentes posiciones verticales: las mujeres
se colocaban en la cama, de rodillas sobre almohadas, y para ayudarse a empujar, se
agarraban y tiraban de los cabeceros de las camas®. El uso de las posiciones verticales
continud hasta el siglo XVII cuando Francois Mauriceau (1637-1709), obstetra francés,
decidié que la posicion de decubito supino era mas confortable para la parturienta y
facilitaba el manejo y el control del parto. En su libro The Diseases of Women with Child
and in child-Bed, de 1668, Mauriceau consideraba el embarazo como una enfermedad,

un «tumor abdominal» causado por el nifio*2.

Esta publicacion, que fue traducida al inglés en aquella época, tuvo una fuerte
influencia en las grandes ciudades y consiguié que todos los partos empezaran a ser
considerados patoldgicos y anormales. Ademas, también supuso el desplazamiento

progresivo de la figura de la matrona, excepto en las zonas rurales®.

30



1.INTRODUCCION

Otro factor que, en Francia, en aquella época, también impulso la expansion de la
posicion supina fue la influencia de la corte del rey Luis XIV8. Luis XIV disfrutaba
mirando los partos de las mujeres, pero ante la frustracion de no poder visualizarlo
correctamente cuando la mujer utilizaba la silla de parto, obligaba a las mujeres a
tumbarse sobre la cama. La influencia del rey no estd documentada, aunque se tiene la
creencia de que el comportamiento de la realeza debid afectar al resto de la poblacion.
Pero el rey Luis XIV no s6lo demostro interés por los procedimientos obstétricos, sino
que, ademas, promociono que el hombre y no la mujer fuera la persona que debia atender

los partos.

Por otro lado, durante el siglo XVII las litotomias compartian diversas técnicas
quirargicas, como las cesareas, con los procedimientos obstétricos. Asi, muchas de las
litotomias se realizaban en aquellos centros de maternidad en donde la posicion de
decubito supino en el parto empezaba a estar institucionalizada. Aunque se desconoce la
relacién exacta entre esta posicion y las operaciones de litotomia, la adopcién de la
posicion de litotomia para el parto y la expansion de la practica de las operaciones de

litotomia ocurrieron al mismo tiempo y en el mismo lugar, en Francia, en el siglo XV118,

La creacion del forceps por la familia de obstetras Chamberlen y su réapida
expansion a mediados del siglo XVII también fue un factor importante que ayudo a que
la posicion de decubito supino o en litotomia haya perdurado en el tiempo. El uso de este

instrumental resultaba méas sencillo en esta posicidn que en posiciones verticales.

Asi, en el siglo X1X el uso de las sillas de parto y el resto de posiciones verticales
(de rodillas, cuclillas o suspendida de pie) fue gradualmente desapareciendo en Europa.
De manera simultanea, las matronas fueron remplazadas por los médicos y la inmovilidad
durante el parto se popularizo, especialmente a medida que el uso de instrumental se hacia

mas frecuente y comenzaba la utilizacion de drogas analgésicas.

Los factores que han favorecido que estos cambios se hayan mantenido hasta la
actualidad son numerosos. Segun Wooden, la Revolucion Industrial tuvo también su
influencia en los cuidados médicos durante el final del siglo XIX y el comienzo del siglo
XX. En las grandes ciudades, los partos se trasladaron de las casas a los hospitales.
Aunque en un inicio el objetivo fue la proteccién y el cuidado de los embarazos y partos
de riesgo, el ambiente hospitalario provocé la institucionalizacion médica de todos los

partos, incluso cuando el embarazo y el parto eran «normales». El ideal de “mujer pura”
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que prevalecia en aquella época contribuyo, en cierta manera, a reforzar el rol de
“enferma” de la parturienta. De este modo, los cuidados durante el parto debian realizarse,
como en cualquier otro paciente hospitalizado, en la cama. Este enfoque del parto como
un suceso patoldgico, cuando no existia ninguna enfermedad, ha caracterizado los
cuidados en las maternidades de la mayoria de los paises desarrollados durante el siglo
XX, Por otro lado, durante la primera mitad del siglo XX, cuando los riesgos potenciales
del diagnostico radiografico no se valoraban totalmente, pero se conocian los riesgos
reales e inmediatos de la cesarea, antes del uso de antibidticos y transfusiones sanguineas,
la pelvimetria radioldgica se utilizaba con frecuencia en los casos en que se sospechaba
desproporcion pelvicefalica o mala presentacion fetal. Los estudios de Borell y Fernstrom
en 1957 revelaron el incremento del diametro sagital del estrecho inferior de 1,5-2 cm
cuando la mujer adoptaba la posicién de litotomia con los miembros inferiores en flexion
maxima, constituyendo, desde entonces, una indicacion mas para promover y mantener

esta posicion durante el parto®.

Sin embargo, en la misma época, Naroll et al.'® realizaron una investigacion en 76
culturas ajenas a la influencia occidental y observaron que las posiciones mas frecuentes
en los partos eran de rodillas (34%), sentadas (31%) o en cuclillas (24%) y en un 18% de
los casos se observaban posiciones en decubito prono o supino.

En la actualidad, la mayoria de las mujeres de las sociedades occidentales paren
en posicion de litotomia. Resulta dificil identificar la conducta “instintiva” porque esta
fuertemente influida por las normas culturales y, ademas, por la necesidad de la mujer de
que la matrona o el obstetra le guie y le aconseje sobre la postura méas adecuada. Varios
estudios™!® realizados a mujeres occidentales a las que se les permitia que eligieran
voluntariamente la posicion que les resultara mas comoda durante el parto mostraron que
en la mayoria de los casos se utilizaban posiciones alternativas a la de litotomia y, ademas,
los cambios posturales eran frecuentes durante esta fase. No obstante, segun el estudio de
Jonge’, la posicion que se adopta hoy en dia estd mas determinada por la recomendacion
de la matrona que por la propia preferencia personal de la mujer. Asi, Hanson*® observ
que la mayor parte de las matronas que utilizan con frecuencia posiciones no supinas
durante la segunda etapa del parto recomiendan como primera opcién la posicion lateral,
seguida de la posicion sentada, y un menor nimero de matronas aconsejaban otras

posturas como cuclillas, cuadrupedia, o bipedestacion. Los resultados de su estudio
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muestran que existe una relacion entre la utilizacion de la posicion de decubito supino y
caracteristicas de la matrona, como poca dedicacién a la lectura de articulos cientificos y

falta de autonomia®.

Las posturas alternativas a la posicién de decubito supino han ganado popularidad
en las Gltimas décadas gracias, por un lado, a los numerosos estudios que han demostrado
los potenciales beneficios de posturas mas “fisiologicas”?, y por otro, a las nuevas
tecnologias de control materno y fetal. Entre los beneficios de las posiciones no supinas
se encuentran, disminucién de los riesgos de compresion aortocava y mejoria de los
resultados &cido-base en los recién nacidos, aumento de la intensidad de las contracciones
uterinas, esfuerzos expulsivos maternos mas efectivos, mejora del alineamiento y
posicionamiento fetal y aumento de los diametros de la pelvis’®%1:22-2 También se han
sefialado beneficios psicolégicos como el aumento de la sensacidon de control, de la
comunicacion con el personal facultativo y de la participacion activa de la pareja®. Los
resultados de la revision en Cochrane Library muestran que la posicion de decubito
supino esta asociada a un mayor indice de partos instrumentales, episiotomias, malestar
materno y mas incidencia de patrones de frecuencia cardiaca fetal anormal, en
comparacion con las posiciones no supinas o la posicion lateral®l. Aunque entre las
razones que en la actualidad se argumentan a favor de la posicién en decubito supino
estan el facil acceso del obstetra al abdomen de la mujer para monitorizar la frecuencia
cardiaca fetal, es la posicion en la que habitualmente los profesionales reciben
capacitacion para atender los partos, y es la posicién de referencia convencional en las
descripciones de los libros de texto, con respecto a los mecanismos del parto vaginal.

Sin embargo, no todas las posiciones alternativas al decubito supino ofrecen
ventajas; se ha observado en algunos estudios que la silla de parto aumenta los riesgos de
hemorragia®?3*, y otros estudios han asociado la posicion de pie y de cuclillas con
elevados indices de desgarros de tercer grado®, siendo ademas ésta Ultima posicion,
dificil de mantener por las mujeres occidentales®®. Las posturas de rodillas y en
cuadrupedia parecen ser las mas favorables, con una maxima incidencia de perinés
intactos y con mayor grado de satisfaccion frente al dolor por parte de las mujeres®®-38,

Sin embargo, ambas posiciones son dificiles de mantener con analgesia epidural.

Cuando en el parto se administra analgesia epidural, la posibilidad de modificar
el decubito supino es dificil, aunque posiciones verticales como sentada, reclinada y/o en
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decubito lateral son accesibles, y dependiendo de la dosis de analgesia epidural incluso
se puede colocar a la mujer de rodillas o en semicuclillas®, aunque es lo menos habitual.
Gilder et al.*® observaron que las razones por las que en los partos con analgesia epidural
no se utilizan posiciones alternativas fueron: el bloqueo motor de los miembros inferiores,
la necesidad de ayuda para mover a la mujer, el deseo de los obstetras de utilizar una
posicion comoda y facil para ellos, y la pasividad de muchas mujeres. Asimismo, la
intolerancia por parte materna o fetal, con hipotension, cefalea o gréficas fetales andmalas

es también un factor decisivo en la adopcion de nuevas posturas.

Recientemente, Roberts et al.*! publicaron una revision sobre los efectos de las
posiciones verticales en la segunda etapa de parto en mujeres con analgesia epidural.
Unicamente pudieron incluir dos estudios y con la muestra resultante concluyeron que
los datos disponibles eran insuficientes para demostrar posibles beneficios, aunque las
reducciones de partos instrumentales y de cesareas observadas justifican la realizacion de

mas investigaciones que evallen nuevos protocolos.

Por ultimo, otros estudios que incluyeron mujeres con y sin epidural, coincidieron
en que la posicion que ofrecia mas ventajas, en términos de «perinés intactos», en las
mujeres con epidural, fue la posicion lateral®?. En este sentido, dos estudios recientes

corroboran estos resultados®.

La posicion lateral es comoda, facil de mantener y ofrece un rapido acceso a la
region genital al obstetra o a la matrona®. Tradicionalmente, la posicion lateral utilizada
en los partos ha sido la posicion lateral de Sims*. Originariamente se uso para el examen
y la reparacion de las fistulas vesicourinarias*®, que fue su gran aportacion a la medicina.
Colocaba a las mujeres en decubito lateral izquierdo, con el miembro inferior derecho
flexionado contra el abdomen y el miembro inferior izquierdo ligeramente flexionado.
Sus conocimientos se trasladaron por toda Europa y Estados Unidos, y en la actualidad la
posicion lateral de Sims se utiliza en gran namero de procedimientos médicos. En el
campo obstétrico, las matronas inglesas son las que més tradicion han tenido con el uso
de esta postura en la sala de partos. Sin embargo, pocas publicaciones se han realizado
sobre sus efectos. Dos estudios coincidian en que es una postura que resulta familiar y
facil de mantener para la mujer, pueden controlar mejor los pujos, evita la hipotensién
supina y disminuye la tensién de los musculos perineales, lo que aumenta las

posibilidades de perinés intactos*®+’.
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1.6 EL DOLOR DURANTE EL PARTO

En los Gltimos afios se ha prestado una gran atencién a la importancia del alivio
del dolor en el parto. Es conocido por todos que los partos son dolorosos, y que ese dolor
es percibido de manera diferente por las parturientas. Segin Bonica (1990), el dolor del
trabajo de parto es irresistible en un 20% de los partos, severo en un 30%, moderado en
un 35% y sélo en un 15% es minimo o inexistente; ademas este dolor se acentua durante

el periodo expulsivo®.

1.6.1 ANALGESIA DURANTE EL PARTO

El personal asistencial debe satisfacer las necesidades individuales de la gestante,
apoyarla durante el trabajo de parto y recomendar tratamiento farmacoldgico del dolor
cuando ello sea necesario. Aunque la tendencia actual es hacia un uso mayoritario de
analgesia neuroaxial debido a su perfil favorable de eficacia y seguridad, existen otras
alternativas para la analgesia durante el parto. Las opciones que existen incluyen, el uso
de opioides sistémicos y el de anestésicos inhalados a dosis subhipndticas, asi como otras

terapias alternativas.

Toda técnica analgésica aplicada a la mujer embarazada debe ser segura (minima
incidencia de efectos secundarios materno-fetales y minima interferencia con la dindmica
del parto), eficaz (alto porcentaje de éxitos en el alivio del dolor), viable (ausencia de
contraindicaciones materno-fetales y obstétricas, presencia de caracteristicas y
organizacion asistencial del centro apropiadas y experiencia de los anestesistas) y flexible
(permitir un parto instrumental o cesarea). Asi, el tipo de anestesia o analgesia debe ser
seleccionado segun las necesidades de cada madre y feto teniendo en cuenta el personal
y los recursos disponibles. La técnica analgésica que actualmente se aproxima al ideal es,
por tanto, la analgesia regional y dentro de ella, mas concretamente, la analgesia epidural
a bajas dosis y la analgesia combinada espinal-epidural; aungue es preciso y conveniente
conocer métodos alternativos (farmacoldgicos y no farmacoldgicos), que se puedan llevar
a cabo cuando las técnicas regionales no estan disponibles, sean rechazadas o estén

contraindicadas *°.
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Las contracciones uterinas necesarias para el proceso de la dilatacion cervical y la
distension del segmento generan una sensacion dolorosa que puede ser mas 0 menos
tolerable segin el componente subjetivo y la influencia cultural de cada mujer. Estos
estimulos dolorosos son vehiculados por los plexos hipogastrico y paracervical,

correspondientes a los niveles medulares D10-L1.

Ademas, en el caso de tener que reparar una episiotomia o un desgarro perineal,
la sutura de esta zona también genera estimulos dolorosos, que son transportados por el

nervio pudendo (niveles medulares S2-S4).

Afortunadamente, en la actualidad se disponen suficientes técnicas y
procedimientos para conseguir mitigar ese dolor en practicamente todas las mujeres que
asi lo demanden. Cada caso debe ser individualizado teniendo en cuenta la opinion de la

paciente y la disponibilidad de medios de cada centro.

1.6.1.1 Métodos farmacoldgicos sistémicos
La analgesia sistémica consiste en la administracion de ciertos farmacos por via
general, lo que tiene como ventaja su facilidad de administracion, pero tiene como

inconveniente gque ejerce efectos secundarios sobre la madre y el feto.

En la fase latente del parto suelen usarse las benzodiazepinas (diazepam), los
barbitiricos de accion corta (tiopental) y la hioscina. En la fase activa se usan los opiaceos
(meperidina y fentanilo).

Cuando se administren hay que tener en cuenta su vida media y el paso
transplacentario, ya que pueden ocasionar al recién nacido hipotonia y alteraciones de la
termorregulacion  (benzodiazepinas), depresion del sistema nervioso central

(barbituricos) y depresion respiratoria (opiaceos).

1.6.1.2 Analgesia regional
Consiste en la aplicacion de anestésicos locales en determinados puntos con el

objetivo de conseguir la insensibilizacion de una region determinada. La siguiente
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descripcion ird detallando las diferentes técnicas, de mayor a menor extension de laregién

anestesiada.

1.6.2 ANALGESIA NEUROAXIAL

Las técnicas regionales han ido desplazando de forma progresiva a las técnicas
endovenosas e inhalatorias por su mayor efectividad, por sus efectos secundarios minimos
y porque permiten que la madre colabore activamente en el proceso del parto. Es por tanto
el método de eleccion para el alivio del dolor del parto y debe estar disponible para todas

las parturientas®®->2,

Consiste en la inyeccion de anestésicos locales en el espacio extradural a nivel L1-
L4. Sus riesgos son la hipotensién materna (con eventual afectacion fetal), temblores,
puncion vascular (con eventual paraplejia transitoria) y puncién en la duramadre (con la
consiguiente cefalea ortostatica). Algunos toc6logos indican también como inconveniente
de esta técnica la menor efectividad del pujo materno, que obliga a un mayor uso de
instrumentos obstétricos. Aunque esta afirmacion es cierta en la mayoria de los casos,
también se puede asegurar que con una buena disciplina el pujo es correcto y, ante todo,

controlado, con lo que la incidencia de episiotomias y desgarros perineales es menor.

1.6.2.1 Efectos Generales:

e Produce alivio efectivo del dolor en el parto.

e Eficaz contra el dolor, la angustia y el estrés, disminuyendo el nivel plasmatico de
catecolaminas, B-endorfinas y de cortisol, mejorando la perfusion
uteroplacentaria.

e Mejora la oxigenacion materna al disminuir la hiperventilacion y en consecuencia
el equilibrio acido-basico materno-fetal.

e Mejora la dindmica uterina y el flujo uterino durante la dilatacion y reduce la

hipertonia del cuello secundaria a liberacion de catecolaminas.

1.6.2.2 Efecto Cardiovascular:
Provoca hipotensién por vasodilatacion y disminucién de las resistencias
vasculares sistémicas (bloqueo simpatico), pudiendo resultar en una disminucion del

retorno venoso, el gasto cardiaco y del flujo uterino.
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1.6.2.3 Efecto sobre la Evolucion del Parto:

La instauracion temprana en la 1° fase del parto no afecta a la progresion del parto,
al tipo de parto ni a los resultados perinatales.

La primera etapa del parto es significativamente més corta en mujeres que reciben
analgesia neuroaxial.

La duracion de la 2° etapa del parto, el riesgo de parto instrumental y el uso de

oxitocina son mayores cuando se administra analgesia neuroaxial.

1.6.2.4 Efecto sobre el recién nacido:

La analgesia epidural en la madre, con buen estado hemodindmico, mejora el
estado fetal.

La analgesia neuroaxial esta asociado a un mejor equilibrio &cido-basico neonatal,
asi como menor incidencia de depresion neonatal al compararlo con el uso de

opioides.

1.6.2.5 Tipos de analgesia neuroaxial:

El bloqueo central puede ser epidural (peridural) intradural (subaracnoidea) o

combinado. (Fig.4). La epidural puede ser en dosis Unica, en bolos intermitentes, en

perfusion continua o auto-controlada por la paciente (PCA)*3.

1.6.2.5.1 Bloqueo epidural lumbar (peridural o extradural): Consiste en el bloqueo

sensitivo de las raices nerviosas (D10-S5) encargadas de transmitir el dolor durante los

diferentes estadios del parto, conservando la sensacién propioceptiva y la capacidad

motora®%®*,

TIPOS:
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Analgesia epidural continua: es la mas utilizada. Permite administrar la solucion
analgésica de forma continua para mantener niveles sensitivos de D10. Para
reducir el blogueo motor se usan a dosis bajas de anestésico local
(Levobupivacaina a 0,0625%).
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Analgesia epidural controlada por la paciente (PCA): permite a la gestante
participar de forma activa en el control de su propia analgesia, pues tiene la
posibilidad de administrarsela cuando el bloqueo sensitivo disminuye de
intensidad. La PCA comparada con la perfusion continua, reduce la dosis total de
anestésico local, implicando un menor bloqueo motor y aumentado el grado de

satisfaccion materna >°°6,

Analgesia epidural con bolos pautados de manera intermitente (PBI): ha
tomado mayor protagonismo en los Gltimos 2 afios, consiguiendo mantener el
nivel sensitivo de D10 durante mas tiempo, con menos riesgo de parcheado y
menor dosis total de anestésico local en comparacion a su administracion de

manera continua. A la larga, mayor satisfaccion materna®’8,

Analgesia epidural combinada (espinal-epidural) CSE: ofrece la posibilidad
de un inicio rapido de la analgesia (5-10 minutos), con la ventaja de una infusion
continuada de farmacos a traves de un catéter. Se ha asociado a un mayor nimero
de efectos adversos como prurito o anormalidades de la frecuencia cardiaca fetal

en relacion a hipertonias cuando se compara con la analgesia epidural pura °°.

1.6.2.5.2 Bloqueo intradural (subaracnoideo o espinal): su aplicacién en el parto viene
indicada en aquellas situaciones que, por razones de tiempo, no es factible la instauracion
de una analgesia peridural. Consiste en la inyeccion de anestésicos locales en el espacio
intradural, esto es, atravesando la duramadre. Aunque la incidencia de hipotension y
cefaleas es mayor que con la epidural, suele usarse en situaciones de urgencia, ya que su

técnica es mas rapida y facil 2%,

1.6.3 Recomendaciones generales en el uso de la analgesia neuroaxial

Las recomendaciones han sido elaboradas y establecidas en un protocolo que

desarrolla el Servicio de Urgencias Tocoginecolégicas del Complejo Hospitalario
Universitario Insular Materno-Infantil (CHUIMI).
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En la actualidad no existe justificacion para retrasar la administracion de analgesia
neuroaxial, puesto que no se han encontrado diferencias en relacion al aumento de partos

instrumentales ni cesareas al comparar la instauracion precoz y tardia de la misma.*

Siempre que sea posible, se administrara analgesia a bajas dosis, ya que ésta
produce menor bloqueo motor con la consiguiente disminucion de los partos operarios al

compararla con la analgesia epidural estandar ©°.

Se recomienda la utilizacion de PCA. La perfusién continua y los bolos
administrados por personal hospitalario son alternativas validas en funcién de los

diferentes recursos %192,

Se posibilitara la deambulacion de la parturienta en la medida de lo posible.

No existe evidencia suficiente que el suspender o disminuir la perfusion de
analgesia epidural en el expulsivo disminuya la incidencia de partos instrumentales, por
lo que se recomienda mantener la analgesia epidural durante todo el periodo expulsivo,

el alumbramiento y la reparacion del periné s se precisa *°.

Se recomienda el inicio tardio de los pujos en aquellas mujeres con analgesia
epidural, puesto que esta practica ha demostrado disminuir los partos operarios sin

modificar la morbilidad neonatal *°.

En la actualidad, para la realizacion de una cesarea se recomienda la anestesia
regional y la anestesia general quedaria relegada sélo para aquellos casos en los que la
anestesia espinal estuviera contraindicada y en casos que la situacion clinica no permita

su realizacion.
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1.6.4 Conclusiones Ministerios de Sanidad y Politicas Sociales sobre la Analgesia

Regional

Las mujeres que reciben analgesia, en comparacion con las que no la reciben,
presentan unas primeras etapas del parto més cortas. Un mayor porcentaje de mujeres sin
analgesia epidural describieron el parto como muy doloroso.

La analgesia epidural parece ser el método mas eficaz para el alivio del dolor
durante el parto, aunque se asocia a segundas etapas mas prolongadas y a incrementos de

los partos instrumentados, de induccion con oxitocina y de hipotensién materna.

La analgesia espinal-epidural combinada proporciona un comienzo de analgesia
maés répido que la analgesia epidural tradicional o a bajas dosis, aunque se asocia con
mayores tasas de prurito. El resto de resultados y de técnicas anestésicas no presentan

diferencias significativas.

1.7 ANESTESIA GENERAL

La anestesia general se utiliza en obstetricia cuando la urgencia es maxima, hay
contraindicaciones para las anestesias epidural o espinal, o cuando la paciente presenta
un cuadro de ansiedad extrema. Debe ser el ultimo recurso, porque conlleva mayores
riesgos, como la broncoaspiracion, el ileo paralitico y un minimo porcentaje de

mortalidad.

1.8 METODOS NO FARMACOLOGICOS PARA EL ALIVIO DEL DOLOR
1.8.1 Libertad de movimiento.

Poder moverse libremente durante el proceso de parto ayuda a la mujer a afrontar
la sensacion dolorosa. La evidencia disponible sugiere que, si la mujer esta en posicion
vertical, adoptando las posturas que mas le apetezcan o deambulando, se reducen los
indices de dolor, la necesidad de analgesia epidural y de oxitocina 3. Sin embargo, en
ocasiones el espacio o los medios disponibles son escasos y a pesar de que la matrona o
el obstetra animan a la mujer a que se mueva o a que adopte posiciones comodas, no lo

hace porque el ambiente en el que se encuentra sélo anima a tumbarse de lado a lado y
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no se le ocurren otras posturas o movimientos posibles. Por esta razon, es importante
trabajar estos aspectos durante las clases prenatales y asi la mujer podréa utilizar el dia del

parto las posturas o los movimientos aprendidos.

La movilizacion y la adopcidn de diferentes posturas durante la primera fase del
parto puede aumentar la sensacion de control y comodidad en la mujer y puede tener
como efecto la disminucion de la necesidad de analgesia %7, Aunque se ha sugerido que
el movimiento y la deambulacion durante la primera etapa podrian reducir la duracion de
ésta, este efecto ha sido descartado por los estudios publicados 838, Durante la segunda
etapa del parto se recomienda evitar las posiciones supinas y sentadas ya que parece

aumentar significativamente el nivel de dolor ™.

La movilidad reduce la severidad del dolor, por un efecto directo, alterando los

diametros pélvicos o indirectamente mediante distraccion "+,

En general, se aconseja que se facilite a la parturienta la adopcidon de la posicion
(sentada, acostada, deambulando, etc.) que le reporte un mayor confort. Ademas, algunas
guias de préctica clinica sobre la atencion al parto normal, también sefiala que la
administracion de analgesia epidural para aquellas mujeres que la deseen debe ser a la
menor dosis posible que permita el control del dolor, con el fin de producir el minimo
blogueo motor y permitir que la parturienta deambule o adopte aquella postura que le
aporte una mayor comodidad.

1.8.2 Acompafamiento continuo.

En la preparacion al parto no hay que olvidar a la pareja. Numerosos estudios han
demostrado que el acompafiamiento durante el parto favorece la correcta progresién de
éste, ya que reduce el estrés, la ansiedad, los miedos, el dolor, ademas de ser menos
proclives a cualquier tipo de anestesia intraparto, muestran mayor satisfaccion en su
experiencia del parto y existe menos frecuencia de partos instrumentales 3. Por ello,
destacar la importancia de que el acompafiante asista a las clases tedricas y a las dedicadas
a la respiracion, los pujos, la postura y las medidas para reducir las molestias durante el

parto.
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1.8.3 Inmersion en el agua.

La utilizacion del agua caliente durante la dilatacion induce a la mujer a la
relajacion, reduce la ansiedad estimulando la produccion de endorfinas, mejora la
perfusion uterina y acorta el periodo de dilatacion, aumentando la sensacién de control
del dolor y la satisfaccion. Los estudios de Cluett et al.”* muestran que la utilizacion del
agua caliente reduce de forma estadisticamente significativa el uso de analgesia epidural
durante el periodo de dilatacion sin efectos adversos en la duracién del trabajo de parto,
la tasa de partos quirurgicos y el bienestar neonatal. No existe evidencia de como influyen
los diferentes tamarios de la bafiera, el volumen de agua empleado, etc. La temperatura
del agua no debe superar los 37 °C " y no se aconseja la inmersion durante mas de 2 h .

La inmersion debe producirse cuando la mujer se encuentra con una dilatacion de
al menos 5 cm, ya que la inmersion en una fase temprana del parto puede inducir a partos
prolongados y al uso de analgesia epidural y oxitocina ’’. La rotura de membranas no
contraindica el uso del agua. La inmersion en agua durante la fase activa del parto reduce
significativamente el dolor, asi como el uso de anestesia neuroaxial. No se han encontrado
diferencias en los resultados neonatales, en la tasa de partos operarios o el riesgo de
infeccion materna o neonatal "8, Por otro lado, la ultima revision realizada por la
Cochrane, indica que la evidencia disponible en aquellos ensayos clinicos, en los que se
llevd a cabo este tipo de practica clinica, esta limitada por la variabilidad clinica y la
heterogeneidad entre los ensayos, afiadido a que ninguno se realizé en un entorno dirigido

por las matronas.

1.8.4 Inyecciones de agua estéril.

Aproximadamente un 30% de las mujeres sufre dolor lumbar de forma continua
durante el parto ’°; este dolor probablemente sea debido a la presion del feto sobre las
estructuras pelvicas sensibles al dolor. La inyeccion intracutanea de agua estéril se ha
descrito como un método muy sencillo y barato para aliviar este tipo de dolor lumbar &,
Se ha estudiado también la administracion subcutanea con resultados més débiles en
cuanto a su efectividad analgésica. Mediante la administracion de agua estéril se forman
unas papulas de agua que estimulan los receptores de presion. La transmision de estos

estimulos hacia el cerebro interrumpe la transmision de estimulos dolorosos a través de
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los nervios espinales. Segun estudios recientes, la utilizacion de inyecciones de agua
estéril disminuye en mayor grado el dolor lumbar y consigue mayor relajacion que la
acupuntura 8. En poblacion sana, la inyeccion intradérmica de agua estéril es mas
dolorosa y produce mayor escozor que la inyeccion subcutanea 8. Aunque no se ha
demostrado de forma unanime una disminucién en el uso de otros tipos de analgesia
(probablemente por su efecto localizado a nivel dorsal y no abdominal), puede ser
especialmente util en el alivio del dolor lumbar que se produce en etapas precoces del

parto 8183,

1.8.5 Neuroestimulacion eléctrica transcutanea (TENS).

Es una técnica analgésica utilizada en diversas patologias, principalmente de
origen musculo-esquelético que se basa en enviar desde la piel una estimulacion nerviosa
repetida para inhibir la transmision de impulsos nociceptivos a nivel medular, es decir,
para inhibir la informacion dolorosa. Permite el control por parte de la mujer, mantener
la deambulacion, no afecta al estado de consciencia y supone una opcion para las que no
desean medicacion. Dado que se trata del eje principal de nuestro trabajo, hablaremos de

esta técnica de una manera mas extensa en los siguientes apartados.

1.8.6 Acupuntura.

Aunque no se ha podido establecer una conclusion sobre la eficacia analgésica de
este método para el tratamiento del dolor, en algunos ensayos se han hallado diferencias
significativas respecto al acortamiento de la duracion del parto y menor uso de

analgesia®.

1.8.7 Técnicas de relajacion.

Permiten una disminucidn de la tension muscular y proporcionan tranquilidad. No
existe una revision sistematica de estudios que evallUen la eficacia de las técnicas de
relajacion en la reduccion del dolor, aunque hay algunos articulos que concluyen que
existe una percepcion subjetiva de mayor control por parte de la mujer. Existe también

una disminucion de la ansiedad, una mayor distraccion de la atencion al dolor y una
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reduccion de su percepcion ©. Una de las técnicas mas utilizadas es a través de la

respiracion.

Durante el parto es probable que la mujer, involuntariamente, acelere la
respiracion por el dolor de las contracciones, el estrés, la ansiedad, el miedo, la
inseguridad, etc. Sin embargo, la hiperventilacion puede tener efectos negativos sobre el
feto. Llegar a controlar su ritmo y profundidad es dificil, por lo que es importante que,
durante las clases de preparacion, tanto la mujer como el acompafante practiquen técnicas
de respiracion y entiendan que el cuerpo materno y el feto reciben méas oxigeno cuando
la respiracion se realiza de forma lenta y profunda. La recomendacion es que, durante el
parto, ya sea por dolor o por necesidades de oxigeno, la respiracién se realice siempre de

forma profunda y lenta.

1.8.8 Masaje.

El masaje y el tacto tranquilizador durante el parto pretenden ayudar a las mujeres
a relajarse y a aliviar el dolor de las contracciones, transmitir interés, comprension y
procurar consuelo. Parece que las mujeres aprecian estas intervenciones que les hacen
sentirse cuidadas y les producen bienestar. Sin embargo, es necesario conocer mejor el
efecto del masaje en el alivio del dolor durante el parto. EI masaje por la persona
acompariante reduce el dolor y la ansiedad durante el parto y mejora el humor de la

madre®*.

1.8.9 Conclusiones en relacion a los métodos no farmacolégicos en el alivio del dolor
durante el parto “.

Tomando como referencia el informe realizado a partir de la revision elaborada
por el Ministerio de Ciencia e Innovacion, concluye lo siguiente acerca de los métodos
no farmacoldgicos como medida de alivio del dolor durante el parto:

e La inmersion en agua reduce el dolor intraparto y la utilizacion de la analgesia
neuroaxial, aunque no existe evidencia sobre el momento adecuado de inmersion.

También se observa que no existen diferencias en los efectos adversos.
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e La limitada evidencia sugiere que el masaje y el tacto tranquilizador reducen el

dolor medido por la mujer y la ansiedad expresada durante el parto.

e La inyeccion de agua estéril, cuando existe dolor lumbar en el trabajo de parto,
puede ser una alternativa para paliar el dolor.

e La TENS no es una analgesia efectiva en el parto establecido. No existe un nivel

alto de evidencia sobre el efecto analgésico de la TENS en la fase latente del parto.

1.9 ESTIMULACION ELECTRICA TRANSCUTANEA (TENS)

1.9.1 Generalidades

La estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea (TENS), cuto acrénimo inglés
Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation, utiliza la corriente eléctrica pulsada a
través de electrodos de superficie con finalidad generalmente analgésica, y que utiliza
como medio la piel para su aplicacion. En el caso en el que se busque contraccién
muscular a través de la corriente eléctrica, bajo el mismo procedimiento, pasaria a
denominarse NMES (Neuromuscular Electrical Stimulation) . Una definicion amplia
de TENS no tendria en cuenta las caracteristicas eléctricas de las corrientes (es decir, las
caracteristicas de salida o las especificaciones técnicas del dispositivo). Sin embargo, en
el cuidado de la salud, el téermino TENS se usa comUnmente para describir corrientes

entregadas por un "dispositivo TENS estandar".

En la antigliedad ya se utilizaba la electricidad para aliviar el dolor. Los egipcios
empleaban peces electrogénicos para tratar enfermedades en el 2500 a. de C. aunque el
médico romano Scribonius Largus fue el primero en dar constancia por escrito en el afio
46 d.C%. El desarrollo de generadores electrostaticos en el siglo XVIII increment6 el uso
de la corriente eléctrica como elemento terapéutico, aunque decayo su popularidad en el
siglo XIXy principios del XX arazén de la variabilidad en los resultados clinicos y, sobre
todo, al desarrollo de tratamientos farmacoldgicos . El interés del uso de la electricidad
con fines analgésicos volvid a resurgir con la teoria formulada por Melzack y Wall en

1965, la cual explica los efectos analgésicos de la electroterapia. Segun esta teoria,
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denominada Gate Control (teoria de la puerta de entrada), argumenta que la trasmision
de informacién nocioceptiva se puede inhibir por medio de la actividad de aferencias
periféricas de gran diametro o a través de las vias descendentes inhibitorias del dolor,

originadas en el cerebro 88

Wall y Sweet (1967) emplearon la estimulacion eléctrica transcutdnea de alta
frecuencia para activar de manera no natural las aferencias periféricas de gran diametro,
de manera que lograron descubrir que llegaban a aliviar el dolor de caracter cronico de
los pacientes. Ademas, se logré demostrar que se llegaba a obtener alivio en el dolor al
emplear corrientes eléctricas al estimular directamente sobre una parte de las vias
descendentes del dolor: la sustancia gris periacueductal &. Por otro lado, Shealy el al.
(1967), demostraron que se generaba una disminucion del dolor cuando de manera
eléctrica estimulaban las columnas dorsales de la médula espinal, que forman parte de las

vias transmisoras de las aferencias periféricas de gran diametro .

A su vez permitio el inicio de numerosos estudios de investigacion en los afios
70%13, Uno de ellos consisti6 en la aplicacion para predecir el éxito de los implantes
estimuladores de la columna dorsal, hasta que se descubrié su capacidad como
herramienta terapeutica independiente. A pesar de ello, con el inicio ensayos clinicos
controlados durante los afios 80, comenzaron a aparecer disparidad de criterios a la hora
de exponer los resultados: por un lado, se afirmaba que tenia un caracter analgésico
efectivo %% y otros que no generaban el efecto esperado %1%, Sin embargo, si hacemos
un analisis exhaustivo de los articulos publicados, se fundamenta la hip6tesis de existir
discrepancias con la metodologia empleada durante los ensayos 1. Durante los afios 90,
se continuaron realizando numerosas revisiones sistematicas que mantenian la
discrepancia presente sobre la posible efectividad clinica de la aplicacion de la técnica
TENS 102194 pese a esta evidente controversia acerca de la fiabilidad terapéutica del uso
de TENS, gracias a revisiones como las de Bjordal, et al. 2003, se demostrd que existian

sesgos considerables con los trabajos analizado 1.

Como ya se habia evidenciado en revisiones anteriores, la calidad metodoldgica
gener0 la fluctuacion de resultados, principalmente teniendo en cuenta la ausencia, en
algunos casos, de grupos control, descripcion del tipo de parametros que se utilizo, la
presencia o0 no de grupos placebo, como se llevo a cabo el cegado del procedimiento, la
determinacion del tamafio de la muestra y si ésta pasé por un proceso de aleatorizacion y
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coémo se hizo, todo ello contribuyé de manera no favorable al reconocimiento de la
técnica TENS 1%,

Control
central A

\4
Sistema de control de la puerta de
entrada

Fibras Ap \
~ Sistema de
O T accion

Fibras Asy C

Figura 2. Teoria de la puerta de entrada del dolor (Gate Control) en el asta dorsal de la

médula.

La figura ilustra la descripcion inicial de Melzack y Wall (1965). Las
informaciones procedentes de la periferia (input) y que se dirigen hacia las neuronas
convergentes (T = triggers cells) del asta dorsal profunda, son «filtradas» por las
interneuronas de la sustancia gelatinosa (SG), que ejercen un efecto inhibidor
presinaptico. La activacion de las fibras Ab aumenta la actividad de las interneuronas y
tiende a cerrar la puerta de entrada; la activacion de las fibras Ad y C deprime el tono
inhibidor y tiende a abrir dicha puerta. Estos mecanismos estan sometidos a controles de

origen supraespinal.

1.9.2 Caracteristicas de TENS

La intension fisioldgica cuando aplicamos TENS para el alivio del dolor,
consistira en la activacién de diferentes grupos de fibras nerviosas, con el fin de iniciar

los mecanismos analgésicos y su consecuente alivio clinicamente significativo.
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La técnica TENS es una intervencion terapéutica basada en la propia intervencion.
Por ello, el resultado dependera en cémo lo apliqguemos a través de la combinacion de los
diferentes parametros (DeSantana et al. 2008) %7, Sera necesario seleccionar la zona
adecuada a estimular, el tipo y niumero de electrodos, la caracteristica eléctrica de la
corriente (amplitud de pulso, la frecuencia, duracion) y, su vez, como se dosificaran

dichos parametros 108110,

1.9.2.1 Electrodos y colocacién

Los electrodos autoadhesivos son los que actualmente se suelen utilizar, frente al
uso de electrodos de goma de carbono o de gel. El tamafio, forma y la posicion de los
mismos seran importantes en cualquier tipo de aplicacién. Dado que se trata del elemento
que hara de intermediario entre la piel y la corriente eléctrica, hay que tener en
consideracion el concepto de densidad de corriente: cantidad de corriente por unidad de
superficie. Esta es inversamente proporcional al tamafio del area de contacto del
electrodo, de manera que habra mayor densidad de corriente bajo un electrodo de menor

tamario y, a su vez, la sensacion percibida por el paciente 111113,

Nolan (1991)!2, evalud si existia relacion directa segun la eleccion del tipo de
electrodos, a su vez que otros autores lo han evaluado a razon de la impedancia del
circuito (resistencia que ofrece al paso de la corriente eléctrica). En la practica clinica
diaria, se recomienda que la piel, ademas de esté sana, bien inervada y buen estado
sensitivo, este limpia con el fin de disminuir el nivel de impedancia de este medio. Sin

embargo, no influye en la efectividad de la técnica TENS 124,

La colocacion de los electrodos es sumamente importante para conseguir un
tratamiento eficaz de las molestias dolorosas. Antes de iniciar el tratamiento es necesario
localizar los puntos de estimulacion mas apropiados, esto implica que sera necesario
conseguir la sensacion cutanea adecuada en el campo de aplicacion.!'® Se ha llegado a
evaluar si la ubicacion incorrecta de los electrodos es determinante, pero no sin hallazgos
significativos 1% de manera que el protocolo a seguir hasta dia de hoy se basa en la
propia experiencia clinica del terapeuta 819118 A dfa de hoy, solo se ha hallado un

estudio con pacientes que fundamenta el hecho de que la estimulacién de los miotomas y
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esclerotomas relacionados a la zona de dolor y aplicados a nivel paravertebral, generaron

una mejor respuesta al tratamiento 13,

De manera consensuada, fundamentados en la medicina basada en la evidencia, la
mayor eficacia de TENS se ha demostrado con la aplicacion de los electrodos sobre
misma seccion neurocutanea que la ubicacion del dolor 8101118 Sin embargo, cabe
resefiar otras maltiples opciones de uso y con contrastada evidencia, como puede ser sobre

104

las raices nerviosas a nivel medular, paravertebralmente ***, contralateral a la zona

sintomatica,°

sobre el dermatoma que corresponde a la zona donde refiere el dolor &,
sobre el miotoma asociado a la zona afectada ', sobre puntos de acupuntura relacionados

con la lesion 120124y en algln caso, transcranealmente 101,

De lo mencionado con anterioridad, presenta una mayor evidencia el tratamiento
de los dermatomas asociados a la zona que refiere los sintomas el paciente entre todas las
posibilidades referidas, la que aporta mayor evidencia es la estimulacion de los

dermatomas correspondientes a la zona sintomatica de los pacientes 125127,

1.9.2.2 Forma del impulso

La forma de impulso de una corriente hace referencia a la correlacion existente
entre la amplitud de corriente respecto al tiempo. En el caso de la terapia TENS, le
corresponde una onda tipo bifasica (la corriente fluye en ambas direcciones). Por lo tanto,
consta de dos componentes, uno positivo y otro negativo, que representan el cambio de
flujo de corriente o fase. A su vez, la forma de onda puede ser simétrica (el flujo de
corriente tiene la misma magnitud y duracion en ambas direcciones) o asimétrica (dos

fases con diferente forma).

Otro factor a tener en cuenta es, que la onda bifasica puede estar 0 no compensada,
lo cual determina si ambos electrodos actian como catodo o solamente lo hace uno. Dado
que la despolarizacion se genera bajo el catodo, desde el punto de vista terapéutico sera
fundamental la ubicacién del mismo. En el caso de estar compensada, implica que hay un
flujo similar de corriente en ambas direcciones. Clinicamente se traducira en el paciente
no so6lo en el resultado que queramos obtener segun la eleccion de los parametros
mencionados, sino que también influiran en la sensacion percibida 12813, Por ejemplo,
una onda biféasica asimétrica no compensada significara que el flujo de corriente es
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diferente en ambas direcciones, lo cual representa una sola fase de onda que actuaria como
si se tratase de una de tipo monofésica (en el sentido de que sélo tendremos un electrodo
activo). Ademas, en este caso, en referencia a las manifestaciones clinicas, se han llegado

a describir irritacion e incluso quemaduras de la piel debajo del electrodo &°.

Ante estas circunstancias, la eleccion terapéutica que evidencia mayor seguridad
y confort hace referencia al uso de una onda con forma bifasica, simétrica, compensada®>®.

+*
0 l. l.
i Monofasico Bifasico

+

TR N
K Compensado No compensado
3¢

0

1 Simetrico Asimetrico

Figura 3. Forma del impulso eléctrico.
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1.9.2.3 Duracion del impulso

La duracién o anchura de los pulsos, es una caracteristica dependiente del tiempo,
expresandose su unidad en milisegundos (ms) o microsegundos (us). Duraciones de pulso
entre 50 y 500 us permiten al paciente analizar la amplitud del pulso con mayor precision.
Al aumentar la duracion del pulso por encima de 500us se produce una activacion de las
fibras de pequefio didmetro a menores amplitudes de pulso, lo que conlleva una mayor
inhibicion de la actividad neuronal del asta posterior de la médula, de manera que

clinicamente se expresaria con un efecto analgésico mayor 27132133,

1.9.2.4 Frecuencia

La frecuencia se mide en hercios (HZ) y hace referencia al nimero de pulsos
administrados por segundo, en el caso de una corriente pulsada, o el niUmero de ciclos por
segundo para una corriente alterna. En el caso de TENS, puede ir de un rango de 1 y
250Hz 85,101,134

De manera general, se consideran dos tipos de frecuencia que presentan efectos
fisiolégicos y terapéuticos distintos: baja frecuencia (menor de 10Hz) y alta frecuencia
(mayor de 50Hz). Los resultados de los estudios publicados sefialan la mayor efectividad
clinica de los tratamientos TENS con frecuencias altas respecto a las frecuencias mas

bajas 12":13513% Sin embargo, algunos estudios recientes son contradictorios 14014,

Frecuencia alternante

Frecuencia modulada

Figura 4. Variaciones de la Frecuencia

52



1.INTRODUCCION

1.9.2.5 Amplitud del estimulo

La amplitud del estimulo, con frecuencia denominada intensidad de una unidad

de corriente, se mide en miliamperios (mA), mientras que la amplitud de una unidad de

voltaje constante se mide en voltios. La corriente es el flujo de carga eléctrica, y el voltaje

es la fuerza impulsora necesaria para desplazar dicha carga. Al aplicar la corriente

eléctrica en la piel, sera necesaria una fuerza impulsora proveniente de la bateria al

encontrar impedancia en el circuito electrodo-paciente.

Su dosificacion es técnico dependiente y, a su vez, nos guiaremos por la sensacion

percibida por el paciente, modificAndola a lo largo de la sesion para mantener su nivel de

percepcion 2,

Tabla 1. Intensidades en TENS por nivel de estimulacion

Nivel

Intensidad

Indicaciones al paciente

Elevada intensidad

Limite con el umbral de dolor

Debe referir la sensacion como muy
fuerte e incbmoda, aunque soportable y
no dolorosa

Baja intensidad

Por encima del umbral sensitivo

Debe referir la sensacion como
claramente perceptible, pero comoda y
en ningun caso desagradable

Muy baja intensidad

Levemente por encima/debajo
umbral sensitivo

Debe referir la sensacion como
levemente perceptible o incluso
imperceptible

Referente a la dosificacidn, se han aplicado tanto a nivel de intensidad alta como

baja 101:104134,142,143. No g6 nresenta un consenso claro para establecer el nivel de intensidad

y su mayor o menor capacidad analgésica 1%8144145 Sj se ha comprobado que, a
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intensidades altas, existe una mayor excitabilidad de las terminaciones nerviosas de los
tejidos profundos'*® y, a correlacion de ello, presentan una capacidad mas rapida de

activacion y poder analgésico 108-115141-143

1.9.3 MODOS DE ESTIMULACION

Las diferentes modalidades en el uso del TENS han evolucionado a partir del
conocimiento sobre la capacidad de varias fibras nerviosas para activar diferentes
mecanismos analgésicos en el cuerpo. La evidencia de los estudios de estimulacion axonal
in vitro sugiere que la excitabilidad varia segun las caracteristicas de una corriente
eléctrica aplicada externamente. Los diferentes tipos de TENS intentan describir las
caracteristicas mas eficaces de la corriente para activar los mecanismos analgésicos
enddgenos y han sido ampliamente aceptados en la profesion sanitaria. Segun los
parametros que se seleccionen para el acto terapéutico, ird relacionado a una modalidad
de TENS diferente 8 101, 118,147

1.9.3.1 TENS Convencional (Alta frecuencia, baja intensidad)

El proposito de la TENS convencional es activar selectivamente las fibras de
didmetro grande AP que activan al mismo tiempo las fibras de pequefio didmetro Ad y C
(relacionadas con el dolor) o eferentes musculares. Teoricamente, de alta frecuencia (~
10-250 pps), las corrientes de baja intensidad (no dolorosas) con una duracion de pulso
entre 100 ps y 200 ps serian mas eficaces para activar selectivamente fibras AB. En la
practica, la actividad aferente AP es reconocida por el usuario que informa "fuerte pero
comoda” parestesia eléctrica no dolorosa debajo de los electrodos. Los estudios en
animales y humanos han demostrado que la actividad de AP inducida por TENS inhibe
la transmisién continua de informacion nocioceptiva en la médula espinal y que esto
produce analgesia segmentaria con un inicio y compensacion rapidos. El principal
determinante de la actividad de A es suficiente amplitud de corriente; los usuarios son
entrenados facilmente para valorar la amplitud de manera que sea lo suficientemente
fuerte como para generar una parestesia no detestable (actividad AP) sin dolor franco
(representativo de la actividad de fibra Ad o C). Se afirma que la magnitud de la analgesia

lograda durante la TENS convencional depende en parte de la frecuencia del pulso, pero
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los hallazgos de los experimentos en personas sanas y pacientes son inconsistentes. Se ha
sugerido que las preferencias del paciente para diferentes ajustes de TENS al administrar
las corrientes con una fuerte intensidad no detestable pueden ser por razones de

comodidad en lugar de diferencias putativas en los perfiles analgésicos.

1.9.3.2 TENS de electroacupuntura / AL-TENS (Baja frecuencia y alta intensidad)

El objetivo de AL-TENS es generar actividad en aferentes musculares de diametro
pequenio (Ad o Grupo Il1). Esto se logra indirectamente al administrar corrientes a bajas
frecuencias (1-10 Hz) a intensidades altas, pero no dolorosas sobre los puntos motores
con el fin de activar eferentes que producen una contraccion muscular fasica vigorosa
pero no dolorosa. La descarga subsiguiente de impulsos aferentes musculares media un
mecanismo antinociceptivo extrasegmental y la liberacién de péptidos opioides
enddgenos en una forma similar a la sugerida para la acupuntura. Se incorporaron
patrones de rafaga de baja frecuencia de administracion de impulsos en los dispositivos
TENS porque se encontrd que eran mas comodos que los pulsos tnicos de baja frecuencia
para producir contracciones musculares. Debe recordarse que las corrientes también
activaran las AP durante su paso a través de la piel, conduciendo a la analgesia
segmentaria. AL-TENS también se ha descrito como la administracion en puntos de

acupuntura sin hacer referencia a la presencia de contracciones musculares.

1.9.3.3 TENS intenso

El proposito de la TENS intenso es activar las aferentes cutaneas Ad de diametro
pequefio administrando TENS sobre los nervios periféricos que surgen de la zona del
dolor a una intensidad que es simplemente tolerable para el paciente. Las corrientes se
administran a alta frecuencias (hasta 150 Hz) para evitar contracciones musculares fasicas
que serian demasiado fuertes para que el paciente las tolere. Se ha demostrado que la
actividad aferente cutanea Ad bloquea la transmision de informacion nocioceptiva en los
nervios periféricos y activa los mecanismos antinociceptivos extrasegmentarios. Ademas,
activan el AP produciendo efectos antinociceptivos segmentarios. Dado que el TENS

intenso actua en parte como contrairritante, puede administrarse solo durante un corto
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periodo de tiempo, pero puede resultar atil en el postoperatorio y para procedimientos

quirargicos menores, como el vendaje de heridas y la extraccién de suturas.

Tabla 2. Modalidades basicas de TENS 8% 101,118,147

Caracteristica

TENS convencional

TENS baja frecuencia

TENS intenso

Duracién impulsos

Cortos (< 150 us)

Largos (> 150 ps)

Largos (> 150 ps)

Frecuencia

Alta (> 80 Hz)

Baja (< 10 Hz)

Alta (> 80 Hz)

Intensidad

Intensidad baja,
sensacion
confortable

Intensidad moderada, si
se aplica sobre masculo,
contraccion ritmica

Intensidad maxima
soportable, no
dolor

Analgesia

Instauracion rapida (<
30 min); duracién corta
tras la aplicacién (< 30

min)

Instauracion tardia (> 30
min); duracion
prolongada tras la
aplicacion > 1 h)

Instauracion rapida (< 30
min); duracion
prolongada tras la
aplicacion > 1 h)

Mecanismo de
accion propuesto

Medular

Central

Periférico y central

A pesar de esta exhaustiva clasificacion de modalidades de programacion, no se

ha llegado a demostrar de manera especifica que segun la eleccidn genere una activacion

selectiva de un tipo de fibra nerviosa en detrimentos 3% 148 quizas derivado,

hipotéticamente, se la heterogeneidad de los tejidos sobre los que se aplique cada

modalidad de TENS, y su relacion con la estructura nerviosa
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1.9.3.4 PRINCIPIOS DE ACTIVACION DE LA FIBRA NERVIOSA (Mecanismos
de accion del TENS)

Cuando se aumenta la amplitud del impulso (intensidad), primero se activan las
fibras nerviosas no transmisoras de sensaciones dolorosas y el paciente refiere hormigueo
bajo la zona de aplicacion de los electrodos. Esto es debido a que las fibras Ao y AP
tienen un umbral de activacion menor que las fibras de pequefio didmetro, que son
transmisoras de la sensacion dolorosa (fibras Ad y C). Si aumentara atin mas la intensidad
de impulso, las fibras transmisoras del dolor también se activarian y el paciente referiria
sensacion de hormigueo en la zona de aplicacion de los electrodos, pero esta vez con
dolor. Sin embargo, en la actualidad se ha podido evidenciar que el uso del TENS tanto a
baja como alta frecuencia son capaces de activar las fibras aferentes de gran didmetro A
sobre los tejidos profundos aplicandose una intensidad por encima del umbral sensitivo y
del umbral motor, y sin producirse la activacion de las fibras Ad, las cuales son
estimuladas s6lo cuando se emplean intensidades del doble del umbral motor y que el

paciente suele referir como molesto 1#°.

Se ha comprobado que las corrientes pulsadas de pequefia amplitud, y de una
anchura de pulso entre 50-500 ps serian las idoneas para activar las fibras de gran
diametro (AP), sin que se activen las fibras nocioceptivas de pequefio diametro (Ad y C).
Al aumentar la duracion del pulso por encima de 500pus se produciria una activacion de

las fibras de menor diametro a menores amplitud de pulso.

1.9.4.1 Mecanismos Periféricos:

Los impulsos nerviosos generados por el TENS que se alejan del sistema nervioso
central (SNC) colisionan con los impulsos aferentes originados en el tejido dafiado,
extinguiéndolos. En el TENS convencional, esta actividad antidromica suele ocurrir en
fibras de gran diametro, pero no en las de menor. La lesion del tejido puede generar una
estimulacion de fibras de gran diametro, de forma que parte de los efectos generados por
el TENS estén provocados por un bloqueo periférico de las fibras de didmetro mayor.
Walsh et al. demostraron este fendmeno, descubriendo que, cuando se aplicaba el TENS

a una frecuencia de 110 Hz, aumentaba significativamente el pico de latencia del
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potencial de accion en personas sanas, razonandose que se generaba ralentizacion

nerviosa en el nervio periférico 1%,

Ademas, se demostro mediante ensayos con gatos, que la estimulacion eléctrica,
a un nivel de activar las fibras A9, puede reducir la velocidad de conduccion y amplitud
de los componentes del potencial de accion Aa, AP y AS . Por el contrario, otros
estudios han demostrado que, en personas sanas, no son capaces de tolerar la activacion
directa de las aferencias A9 a través de la aplicacion de TENS, de aqui la repercusion en
la practica clinica diaria, que nos obliga a usar esta modalidad de TENS en cortos periodos

de tiempo 14°.

1.9.4.2 Mecanismos extrasegmentales:

La actividad de las aferencias de las fibras de pequefio diametro provocada por
TENS, genera analgesia a nivel extrasegmental mediante la activacion de los
componentes que forman parte de las vias descendentes inhibitorias del dolor. La
inhibicién del dolor producida por la estimulacion de las fibras Ao cutaneas disminuye al
producirse una seccion en la medula espinal, lo cual implica que forma parte de este
proceso %1% Ademas, las contracciones musculares fasicas originadas con la aplicacion
de algunas de las modalidades de TENS sobre animales, generaban activacion de las
aferencias musculares de pequefio diametro, lo que produce a su vez activacion a nivel de
las vias inhibitorias del dolor descendente %2, Ademas, estos ensayos también
demostraron que, estimulos a bajas frecuencias sobre las aferencias musculares producian
mayor analgesia en detrimento de las aferencias de tipo cutaneo. Posteriormente también

llegé a demostrarse en personas sanas >,
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Mecanismos supraespinales

TENS ALTA FRECUENCIA:  TENS BAJA FRECUENCIA:

> Receptores opioides & /I Receptores opioides p

Mecanismos espinales

TENS ALTA FRECUENCIA: TENS BAJA FRECUENCIA:
*I Receptores opioides & *T Receptores opioides |
*I* Receptores colinérgicos */ serotonina = receptores
muscarinicos SHT2y 5HT3
| glutamato, aspartato y Sust P. ** Receptores colinérgicos
+ GABA muscarinicos
)
/ TENS ALTA FRECUENCIA: TENS BAJA FRECUENCIA:
f
J \ + - Colision antidromica con *I Receptores opioides |
| N los potenciales de las fibras AR~ **Receptor adrenérgico a2A
= *Receptor adrenérgico a2A M Adenosina
"\-§ */MAdenosina

Figura 5. Mecanismos fisioldgicos de activacion del TENS.

1.9.5 NEUROFARMACOLOGIA DE LA TECNICA TENS:

Dado que se han relacionado el mecanismo de accion con los diferentes
neurotransmisores y neruomoduladores, en un principio se registré un incremento de los
niveles cerebroespinales de endorfinas en nueve pacientes que padecian dolor crénico,*>*
y que la analgesia producida por el propio TENS era reversible por naxolona. ¥ Sin
embargo, en pacientes con dolor la naxolona no podia revertir los efectos generados por
el TENS™¢158  Algunos autores afirmaron que el TENS tenia la capacidad de elevar los
niveles plasmaticos de p-endorfina y B-lipotrofina en sujetos sanos **° pero, teniendo en

cuenta al gran tamario de la barrera hematoencefalica, han rebatido esta afirmacion 60,

Posteriormente, por medio de estudios en animales, se ha evaluado y demostrado

que la accion analgésica del TENS de baja frecuencia es mediada por receptores opiaceos
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K, los de alta frecuencia por los receptores opidceos o, mientras que los receptores K no
estan implicados 61183, Trabajos posteriores, realizados en ratas con tolerancia a la
morfina, sugieren que el efecto analgésico del TENS a baja frecuencia es menor, pero que
a alta frecuencia el efecto se mantiene 16+ A%més |3 evidencia cientifica afirma que la
liberacion de opioides generados por la accion del TENS, se produce en la médula espinal
y tronco encefélico %51% y que puede aparecer resistencia a los opioides en caso de uso
repetido de la técnica TENS 67,

En referencia a los receptores no opiaceos, por medio de ensayos con gatos
anestesiados, observaron que el neurotransmisor GABA, podria tener un aporte destacado
168.169 | a estimulacion de las fibras AS con frecuencias bajas, no se vio influenciada por
el receptor GABA antagonista bicuculina, pero si abolida por el acido D-2-amino-5-

fosfonovalérico (receptor antagonista NMDA) 170,

De manera mas reciente, se estima la posibilidad de que los receptores 5-HT2y 5-
HTs pueden participar en el efecto analgésico generado por el TENS a baja frecuencia,
pero no a frecuencias altas, pero si reduce la liberacion de aspartato y glutamato en el asta
dorsal de la médula %,

Tanto a alta como baja frecuencia, el TENS tiene la capacidad de activar
receptores muscarinicos medulares **° y receptores adrenérgicos oaa 1'*. Por otro lado,
descubrieron que aumentaban la analgesia producida por TENS si se combinada con

clonidia (agonista de los receptores adrenérgicos oz 2.

Ademas, podemos hablar acerca de la relacion del uso de TENS con cambios en
la concentracion de sustancia P en el asta posterior de la médula espinal. Se ha
comprobado que si se inyectan antagonistas de la sustancia P en la médula espinal
sobreviene una accion analgésica. De esta manera, se demostré que, mediante el uso del
TENS a elevada frecuencia provocaba una disminucion de la sustancia P en el asta
posterior de la medula y ganglios de las raices dorsales.
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1.9.6 FACTORES QUE INFLUYEN EN EL MECANISMO DE ACCION DEL
TENS

1.9.6.1 Tiempo de los efectos analgésicos:

En cuanto a los tiempos de aplicacion, no existe un consenso comun en los
estudios, quizas condicionado por la propia metodologia de cada ensayo. Si se habla de
una duracion mayor del efecto en aplicaciones con frecuencias altas'#?, pero, en cuanto a

los tiempos, existen indicaciones de efectos analgésicos a partir de los 20 minutos'®® y

otros a partir de los treinta minutos de la aplicacion **'.

Tras la aplicacion del dispositivo, algunos autores afirman que la analgesia se
mantiene dieciocho horas'’3, dos horas 1’4, mientras que otros estiman un tiempo entre
ocho y veinticuatro horas 1%, Se llega a hablar de una variabilidad dependiente de los

sintomas y las expectativas de los pacientes.

1.9.6.2 Acomodacion:

Este fenémeno ocurre en situaciones en las que se produce una disminucion de la
percepciéon del estimulo por parte del paciente, derivado de haber mantenido una
intensidad constante a lo largo de tiempo durante la aplicacion del TENS. Hay autores
que hablan de un tiempo aproximado a los diez minutos, en el cual comienza a
manifestarse 2, Este proceso en el que se deja de percibir el estimulo que ofrece el
dispositivo, puede ser originado por la adaptacion fisiolgica que se genera en el sistema
nervioso secundario a un estimulo constante e invariable a nivel de los receptores
cutaneos *°. A raiz de este razonamiento, los autores estiman que debe existir variabilidad
en el estimulo que se aplica (en este caso la intensidad) para no facilitar la aparicion del
fendmeno de acomodacion 42175177 'y que a su vez ha sido la causa por la que algunos
ensayos no tuvieran resultados favorecedores al no tener en cuenta este factor 141:142.177-
179 Por ello, es una de las razones por la que algunos autores recomiendan la variacion
de la intensidad tomando como referencia la percepcion subjetiva del paciente!*?. Otra
solucion es la de aplicar una frecuencia modulada (cambios de la frecuencia del estimulo

eléctrico entre dos parametros preestablecidos y un intervalo de tiempo determinado), o
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de tipo alternante (se alternan dos frecuencias entre ellas, alternando el estimulo a una

frecuencia y posteriormente a otra 38180,

1.9.6.3 Tolerancia:

Dado el uso habitual del TENS en patologias que llevan asociado dolor cronico y,
como hemos mencionado con anterioridad, la accion analgésica derivada del TENS
presenta una relacion directa con la generacion de opioides 109116.145152,161,167, 181-185 g g
estudiado si genera tolerancia el uso repetido y mantenido del TENS, en relacion a los
propios opioides, los cuales pierden eficacia. Ademas, también relacionado con la
aparicion de una tolerancia cruzada (la tolerancia de uno disminuye la eficacia de otro
gue se administre de manera combinada), combinandose la administracion de opioides y
TENS 1¢7,

En el caso de la administracién de TENS de manera independiente, y muy a tener
en cuenta en la practica clinica diaria, se demostré que aparecia el fendmeno de la

tolerancia en aplicaciones con similares parametros a partir del cuarto dia de terapia °.

Respecto a posibles diferencias en los efectos de TENS entre sexos, aunque
existen diferencias en cuanto a los umbrales y la tolerancia al dolor entre hombres y
mujeres, no se han encontrado diferencias en cuanto al grado de respuesta a la aplicacion
de TENS % En una revision sistematica con meta-analisis realizado hace 4 afios, se
objetivd que dependia mas de la masculinidad del individuo que en el sexo en si,
demostrando una mayor tolerancia y un mayor umbral al dolor cuando se declaraban mas

masculinos (Alabas et al. 2012) 186,

En cuanto a la edad de los pacientes, se han descrito tratamientos con TENS a
partir de los cuatro afios de edad 87, no encontrandose en la edad adulta diferencias en el

grado de efectividad de TENS entre los distintos grupos de edades **.

Finalmente, en un estudio sobre TENS en dolor experimental en sujetos sanos, se
compararon los umbrales y el nivel de dolor entre dos grupos étnicos, un grupo de
asiaticos y un grupo de caucasicos. Al encontrarse diferencias significativas entre los dos
grupos los autores concluyeron que los factores etnoculturales podrian influir en la

respuesta a la terapia TENS, y que por tanto deberian ser tenidos en cuenta a la hora de
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la distribucidn de sujetos entre los distintos grupos en los ensayos clinicos sobre TENS
188

En cuanto a edad, no se han encontrado diferencias en cuanto al grado de respuesta
a la aplicacion de TENS **, aunque si entre grupos étnicos diferentes, aunque esto puede
deberse a factores etnoculturales que podrian influir en la respuesta a la terapia TENS y

que deberian de tenerse en cuenta %,

1.9.7. INDICACIONES DE TENS

El TENS ha demostrado cientificamente su efecto analgésico tanto en dolor
cronico 89181 como en dolor agudo 107144172192 "a jncluso en el dolor de caracteristicas
viscerales 106179193195 " gyedando incluido en la mayor parte de las guias clinicas del
tratamiento del dolor crénico no oncoldgico. Quizas, como ventaja competitiva respecto
a otros procedimientos de tipo analgésico, el TENS se trata de una técnica no invasiva,
facil de administrar, sin efectos secundarios ni interacciones con otros farmacos, no puede

producir toxicidad a nivel tisular ni celular 101,

La literatura en relacion a la efectividad clinica del TENS es muy amplia. A pesar
de ello, su utilidad es limitada, basado principalmente por la calidad metodoldgica de los
mismos. Sin embargo, en los Gltimos afios se ha mantenido un ritmo elevado de
publicaciones en los diferentes ambitos de aplicacion de la técnica TENS, de las cuales

comentaremos a continuacion:
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Tabla 3. Evidencia publicada respecto a TENS

Condicion Revisiones sistematicas Estudios clinicos Resultados
publicados tras la tltima
revision
Dolor agudo Reeve et al.1996, Walsh 2009 No se han publicado No concluyentes

Dolor postoperatorio Carroll et al.1996, Bjordal et

al.2003, Freynet y Falcoz 2010

Unterrainer et al.2010,

Platon et al.2010

TENS es efectivo

Dolor en el parto Carroll et al.1997, Dowswell et

al.2009. Bedwvell et al. en prensa

No se han publicado

No concluyentes

Martinson 2007, Nnoaham y Kumbang
2008

Byung-Cheol 2009.

Dismenorrea primaria Proctor et al.2002 Schigtz et al.2007 TENS es efectivo
Cervicalgia Kroeling et al.2009 No se han publicado TENS es efectivo
Dolor crénico Carroll et al.2001, Johnson y Sikuru et al.2008, Sang-Huny | TENS es efectivo

Artritis reumatoide Brosseau et al.2003

en la mano

No se han publicado

No concluyentes

Dolor lumbar crénico Milne at al 2002, Khadilkar et

al.2008, Dubinsky y Miyasaki 2010

No se han publicado

No concluyentes

Artrosis de rodilla Osisri et al.2000, Rutjes et al.2009

No se han publicado

No concluyentes

Hombro doloroso
en hemiplejia

Price y Pandyan 2001

No se han publicado

No concluyentes

Demencia Cameron et al.2003

No se han publicado

No concluyentes

Dolor oncolégico Robb et al.2009

No se han publicado

No concluyentes

Dolor Dubinsky y Miyasaki 2010
en polineuropatia

No se han publicado

TENS es efectivo
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1.9.8 PELIGROS Y PRECAUCIONES EN LA APLICACION DE TENS

Como mencionamos en el apartado de las indicaciones de la técnica TENS,
ademas de sus caracteristicas favorecedoras frente a otras opciones terapéuticas,
mencionabamos entre ellas de que se trata de un procedimiento relativamente seguro y
sin presencia de efectos secundarios a considerar 1°. A pesar de ello, existen una serie de
consideraciones a tener en cuenta. Una de ellas, consiste en desmitificar el hecho de que
el uso de marcapasos represente una contraindicacion absoluta, como afirman algunos
autores &. En relacion a ello, Rasmussen en 1988 elabord un estudio con cincuenta y un
pacientes que portaban diferentes modelos de marcapasos, a los que se les aplico el TENS
en diferentes regiones anatomicas (columna cervical y lumbar, brazo izquierdo en zona
distal y pierna izquierda), a los cuales no se registrd ningun episodio de interferencia bajo
la influencia de la accion del TENS %, Aun asi, no recomienda la aplicacion en la zona
del torax dada la ausencia de estudios a correlacion de este tipo de intervencion.t®’
Posteriormente, en 2009, si llego a realizarse un ensayo de dichas caracteristicas a los que
se evidencio signos de interferencia en el electrocardiograma cuando se les aplico el
TENS tanto a baja como alta frecuencia, durante el periodo de 30 segundos o aparicién

del primer signo, a intensidad maxima tolerable por el paciente °.

Esta situacion con idénticos resultados se observaron en pacientes con
desfibriladores automaticos implantados, de manera que el TENS era capaz de activarlo
y generar una descarga o incluso una arritmia **°, de ahi a la recomendacion por parte del
paciente de que, en caso de prevision de uso constante a largo plazo de TENS, se realicen

pruebas electrocardiograficas 2%, En cuanto a zonas de aplicacion a evitar encontramos:

e Zona anterior del cuello: Se podria estimular el seno carotideo, provocando una

respuesta hipotensiva aguda secundaria a un reflejo vasovagal 85101118146,

* Problemas dermatoldgicos o piel fragil: aunque hay estudios a favor de su
aplicacion en zonas afectadas relacionadas con presencia de dolor 21, También existe
evidencia de resultados positivos en el tratamiento del prurito 2°22%*, En algunos casos,
los propios problemas en la piel han sido condicionado por la aplicacion de los electrodos
112.205-207 'En estos casos, la solucion indicada consistira bien en cambiar la ubicacion de
los electrodos 2% o, por otro lado, sustituirlos por otros de caracteristicas materiales

diferentes 85208,
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Hipotesis

La Hipotesis Conceptual que se plantea en la presente tesis es que:

El uso de la estimulacién nerviosa eléctrica transcutanea aporta una disminucion
significativa y clinicamente relevante del dolor durante el trabajo de parto y una mayor

satisfaccion de las pacientes en relacion al procedimiento.

Y, en consecuencia, la Hipotesis Operativa que se plantea es que:

La estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea aplicada durante el trabajo de
parto presenta valores similares o inferiores al placebo y no aporta un grado de

satisfaccion optimo.

Objetivos
Objetivo primario:
El objetivo principal que se persigue con esta tesis es:

» Conocer si laaplicacion del TENS es efectiva en la disminucion del dolor durante

el parto.

Objetivos secundarios:

El objetivo principal se concreta y complementa con una serie de objetivos
secundarios:
e Determinar la dosis mas efectiva en el uso del TENS en la gestante durante el
trabajo de parto.
e Analizar el grado de satisfaccion de la gestante que forme parte del estudio.
e Evaluar si la utilizacion de TENS genera alguna complicacion en la madre y/o en

el recién nacido.
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3. Metodologia
3.1Sujetos

El estudio se llevd a cabo siguiendo los requerimientos éticos establecidos en la
Declaracion de Helsinki de 1975. Se inici6 tras su aprobacion por el Comité Etico de
Investigacion Clinica del Complejo Hospitalario Universitario Insular-Materno Infantil
(CHUIMI) de Gran Canaria. La fecha de aprobacién fue el 28 de octubre de 2016, siendo
su numero de registro: CEIm-CHUIMI-2016/875. Todos los pacientes estudiados fueron
convenientemente informados sobre la naturaleza de su participacion en el estudio y

firmaron un documento de consentimiento informado.

Posteriormente se elabord un curso formativo orientado a informar sobre cémo
se llevaria a cabo el ensayo clinico, y de esta manera garantizar que sélo participarian
en el mismo aquellos que lo hubieran realizado. Para ello, se presentd a la Comisién
Canaria de Formacion Continuada de las Profesiones Sanitarias con el fin de acreditar
el curso y elaborar un registro de las personas que lo habian realizado y garantizar la

correcta participacion en el ensayo clinico.

La actividad formativa se desarrollé entre el 28 de noviembre y el 2 de diciembre
de 2016. La duracion de cada modulo fue de aproximadamente de una hora y, con el fin
de garantizar la mayor participacion posible, se llevaron a cabo en uno de los paritorios
del CHUIMI de Las Palmas de Gran Canaria. Una vez concluida la formacion, se inicio
un estudio piloto en el que participaron 20 mujeres con el fin de detectar posibles
problemas administrativos, dificultades en la ejecucién, o algun posible error en el

proceso.

Una vez detectadas las dificultados y subsanados los errores, se inicid el
desarrollo del ensayo clinico. EI protocolo del estudio fue registrado en
ClinicalTrials.gov con numero de registro: NCT03137251. Se reclutaron 63 mujeres

desde mayo de 2017 hasta agosto de 2017 que cumplian los siguientes criterios:
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Criterios de inclusion:
e Mujeres de bajo riesgo.
e Ser mayor de 18 afos.
e No presentar deficiencia visual severa que impida rellenar la EVA.
e Mas de 37 semanas de gestacion.
e Dilatacion del cuello uterino a partir de 4 cm.
e Un Unico feto.

e Capacidad de entender el estudio.

Criterios de exclusion:
¢ Negativa de la gestante a participar en el estudio.
e Parto mediante cesarea programada.
e Gestante de alto riesgo intra-Gtero.
e Gestante con minusvalia fisica o psiquica.
e Presentar lesiones cutaneas en la zona de la aplicacion de los electrodos.
e Presentar marcapasos o desfibriladores automaticos implantados.

e Haber tenido experiencia previa con el uso del TENS.

3.2 DISENO

Se describe un ensayo clinico aleatorizado, doble ciego, controlado y con un grupo
placebo. Los sujetos se distribuyeron de manera aleatoria dentro de uno de los tres grupos:
Grupo TENS activo 1 (n= 21), grupo TENS activo 2 (n= 21), y grupo TENS Placebo
(n=21). Se asignd un nimero correspondiente a cada uno de los dispositivos (del uno al
tres), de manera que las matronas participantes en el proyecto, desconocian los
parametros programados en el mismo. Para que la asignacion de los pacientes a los grupos
fuera aleatoria, se utilizé un software informatico que permitié obtener una secuencia
arbitraria de numeros del uno al tres, que a su vez marcarian el orden de asignacién de
los dispositivos para su uso.?®® Para garantizar la eleccion correcta del dispositivo por
parte del investigador, se elaboré una hoja de registro donde aparecia la secuencia de
numeros que hacian referencia al dispositivo, la fecha en la que se utilizo, y la firma del

investigador que lo aplico.
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Ni el equipo sanitario encargado de atender a las gestantes ni ellas mismas,
supieron a qué grupo era asignado cada sujeto. Unicamente un enfermero que no
participaba directamente en el estudio y externo al Servicio (pertenecia al Servicio de
Urgencias), conocia la dosis asignada en cada uno de los dispositivos. Cada dia se
encargaba de revisarlos para asegurar de que no habia sido modificada de manera
accidental, a consecuencia de la manipulacion por parte de los investigadores, asi como
de registrar el correcto funcionamiento de los dispositivos, estado de los electrodos,

recambio de pilas, y recogida de los documentos registrados por los investigadores.

En el disefio del estudio se incluy6 la evaluacién de un tratamiento placebo. Para
que las mujeres del grupo placebo permaneciesen ciegas al desarrollo del estudio, se les
informo que los tratamientos con TENS podian conseguir analgesia sin producir ninguna
sensacion y fueron conectadas al equipo TENS exactamente de la misma forma que las
mujeres del grupo de TENS activo 1 y grupo TENS activo 2. Durante el desarrollo de la
prueba el equipo emitié sonidos y tuvo el indicador luminoso encendido, pero no les
suministré ningun impulso eléctrico. En el caso del cegado del investigador, el
investigador nimero 1 colocaba los electrodos sobre la gestante, mientras que el
investigador nimero 2 era el responsable de la valoracion de la sefiora, entrando al
paritorio Unicamente para recoger las variables, no pudiendo discernir qué tipo de
intervencion estaban recibiendo la gestante. Las gestantes eran instruidas para que no
dijesen nada al investigador nimero 2 respecto a cualquier sensacion relacionada con el

TENS, en caso de que las tuviesen, con el objetivo de evitar sesgos.

El calculo del tamafio muestral fue realizado por un investigador externo no
implicado en el procedimiento, y de esa forma ciego a la intervenciéon. Para ello se tuvo
en cuenta la diferencia significativa clinica (MDSC) en la escala EVA. Esta diferencia es
un valor que se entiende como la diferencia media entre la puntuacion actual y la previa
cuando el sujeto refiere un “ligero empeoramiento” o “una ligera mejoria”. La MDSC se
ha establecido en torno a 0.9-1.3 cm, independientemente de la severidad de los

sintomas?19-213,

Para el célculo se ha utilizado el programa GRANMO 7.11. Aceptando un riesgo

alfa de 0.05 (nivel de confianza del 95%) y un riesgo beta de 0.2 (potencia del 80 %) en
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un contraste bilateral, se precisan 21 sujetos en cada grupo para detectar una diferencia

minima de 1.3 en la escala EVA entre dos grupos, asumiendo que existen 3 grupos. Se ha

estimado una tasa de pérdidas de seguimiento del 10%. Por lo tanto, se estima un tamafio

muestral de 63 sujetos, 21 por grupo. La distribucion de las participantes en el ensayo

clinico se expone a continuacion (Figura 6):

Evaluados para seleccion (N= 80)

Excluidos (n=17)
+ No cumplen criterios de inclusién (n=12)
+ Renuncian a patrticipar (n=5)

Aleatorizados (n= 63)

v

Aleatorizados al grupo
TENS activo 1 y recibieron
la intervencion asignada

Aleatorizados al grupo TENS
activo 2 y recibieron la
intervencioén asignada

Aleatorizados al grupo TENS
Placebo y recibieron la
intervencioén asignada

(n=21) (n=21) (n=21)
Analizados Analizados Analizados
(n=21) (n=21) (n=21)

Figura 6. Diagrama de flujo de las participantes a traves del estudio.
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3.3 INTERVENCION

Todas las mujeres recibieron los mismos cuidados obstétricos habituales del
Servicio de Obstetricia y Ginecologia del CHUIMI. La unica diferencia en el
procedimiento fue la inclusion en un grupo diferente a raiz de la distribucion aleatoria ya
citada. El equipo de electroterapia con el que se aplicd el TENS utilizado en el presente
estudio fue el Cefar rehab 2pro®. Las caracteristicas técnicas de este sistema de

electroterapia de dos canales son:

NUmero de canales: 2

Corriente constante: Hasta una resistencia de Max. 1.000 ohmios/canal
Amplitud méaxima: 99,5 mA

Incrementos de intensidad: Minimo 0,5 mA

Duracion/amplitud de pulso maximo: 350 ps

Frecuencia: 1-120 Hz

Fuente de alimentacion: 2x1,5V AA

Dimensiones: 120 x 30 x 50 mm

Peso: 180 g, bateria incluida

Clase de seguridad eléctrica: Clase Il, Tipo BF
Pruebas de seguridad: IEC 60601-1, IEC 60101-1-2

Figura 7. Caracteristicas técnicas del dispositivo utilizado en la intervencion

La aplicacion del TENS fue de 30 minutos de duracion durante el trabajo de parto,
considerando el momento mas Optimo, cuando en una exploracion se observaba una
dilatacion cervical mayor o igual a 4cm y borramiento de al menos 50% del cérvix. Los
parametros escogidos para aplicar a las gestantes del grupo TENS activo 1 fueron:
impulso continuo de forma de rectangular bifasica compensada simétrica, frecuencia
constante de 100 HZ y duracion del impulso de 100 ps 23, Por otro lado, los parametros
del grupo TENS activo 2 fueron: impulso continuo de forma de rectangular bifasica
compensada simétrica, frecuencia modulada aleatoriamente entre 80 y 100 Hz y duracién

del impulso de 350 ps. Se aplicaron dos electrodos autoadhesivos rectangulares de 5cm.
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X 9 cm. Los electrodos se colocaron paravertebralmente a la médula espinal en niveles
T10- L1y S2-S4 (Figura 8).

Las intensidades (mA) emitidas por el TENS cada gestante podia ajustarla
individualmente segun su nivel sensitivo maximo (maxima sensacion de hormigueo sin
producir dolor o contraccion muscular 145214, Previamente al inicio del tratamiento a las
gestantes se les advertia de la aparicion del fendbmeno de la acomodacién; siendo también
informadas de la importancia de mantener la sensacién de estimulacion en su nivel
maximo, aungue no doloroso, durante toda la duracién del procedimiento. De este modo,

la intensidad fue aumentada cada vez que la gestante se acomodaba a los estimulos

eléctricos durante la intervencion.

ot

Figura 8. Colocacion de los electrodos.

Para poder agilizar el proceso e intentar que la propia gestante pudiera demandar
el uso del TENS, e incluso minimizar los tiempos a la hora de exponerles en qué consistia
el estudio y si querian formar parte del mismo, se acudio a las matronas referentes de
Atencidn Primaria encargadas de realizar los cursos de preparacion al parto. La finalidad
era la de informar acerca de la existencia del estudio en cuestién, y de la posibilidad de
formar parte del mismo.
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Por otro lado, con el objetivo de incrementar el nimero de participantes en el
estudio una vez llegadas al Hospital, se expuso el proyecto del estudio durante una sesién
clinica del Servicio de Obstetricia y Ginecologia del CHUIMI para que todo el personal
estuviera informado y pudieran informar de primera mano a las gestantes y ofrecerles su

participacion.

3.4 REGISTRO Y VARIABLES DEL ESTUDIO

La variable principal del estudio fue la valoracion global del dolor percibido por
la gestante durante el trabajo de parto. Para su medicion se empleé la escala visual
analogica (EVA) representada en una linea horizontal continua de 0-10 cm (Figura 9).
En ella el punto 0 representaba “No Dolor” y 10 “Peor Dolor Posible”. A las gestantes
se les pedia que marcasen entre los dos extremos de la linea el punto que mejor reflejara

el nivel de su sensacién de dolor.

UEVE! !

Figura 9. EVA relacionada con la sensacion de dolor

El investigador niumero 2 fue el encargado de realizar el registro de estas escalas,
siendo ciego respecto al grupo al que pertenecia cada paciente. El registro se recogio al
inicio del trabajo de parto, a los 10 minutos y a los 30 minutos posteriores del comienzo
de la utilizacion del TENS. Se les instruy6 a los investigadores la posibilidad de que la
gestante permaneciera recibiendo la intervencion del dispositivo en el caso de que ella
lo demandara, teniendo en cuenta de que solo se registrarian los primeros 30 minutos.
El objetivo buscado sobre la variable principal del estudio fue el descenso de 1.3cm en
la escala visual analdgica del dolor. Con el fin de categorizar la sensacion dolorosa por
rangos, se considero dolor leve generalmente aquel dolor con rango de valores de 0 a 3
cm en EVA, dolor moderado entre 3.1cm y 6.9 cm., y dolor severo entre 7 y 10 cm.210:211

Las variables secundarias fueron:
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Evaluacion del nivel de Satisfaccion:

Se midié el grado de satisfaccion de la gestante 24 horas posteriores al parto.
Generalmente, las mujeres cumplimentaron la encuesta en el puerperio y era entregada
por una matrona que no habia intervenido durante el parto del sujeto a evaluar. Se utilizo
la escala COMFORTS, escala validada y especifica para medir el nivel de satisfaccion
de los cuidados durante y posterior al parto 2'°. En el estudio se utilizo la version
adaptada al castellano, de la cual conseguimos la autorizacion por parte de los autores?®.
La escala esta formada por 40 items que se punttan de 1 a 5 (1= totalmente insatisfecha
y 5 = totalmente satisfecha), de manera que la puntuacion maxima seria de 200, y la
minima de 40. Segn el estudio realizado por Janssen et al,?!> se consideré un nivel alto
de satisfaccion aquellas mujeres que presentaban una puntuacién de 171. Ademas,
comentar que la version espafiola esta subdivida en cuatro dimensiones que a su vez
presentan un rango de puntuacion diferente: Cuidados durante el periodo de parto (de 13
a 65), cuidados en el puerperio (de 11 a 55), cuidados del recién nacido (de 10 a 50),
logistica y entorno (de 6 a 30).

Evaluacion del desarrollo psicomotor del recién nacido:

Se registrd el desarrollo psicomotor del recién nacido 3 meses posteriores al
momento del parto. La evaluacion la llevd a cabo el pediatra de cada una de las
participantes del estudio, el cual desconocia si habia formado parte del mismo o no. La
escala utilizada fue la tabla del desarrollo de Haizea-Llevant 2'’. La tabla esta dividida en
cuatro areas: sociabilidad, lenguaje, manipulacion y postural con diferentes pruebas para
cada una de ellas, y permite comprobar el nivel de desarrollo cognitivo, social y motor de
los nifios de 0 a 5 afios, ofreciendo un margen normal de adquisicion de algunas
habilidades fundamentales durante la infancia. Estas pruebas estan representadas en la
tabla en forma de barras horizontales con diferentes tonalidades de color que indican el
porcentaje de nifios que ejecutan una accién (Figura 10).
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Figura 10. Tabla del desarrollo Haizea-LLevant.

3.5 ANALISIS ESTADISTICO
Se realiz6 un analisis estadistico inferencial, utilizando el programa IMB SPSS
version 18.0 para Windows. Las variables analizadas, asi como su relacion entre ellas,

afadidas a las ya mencionadas, fueron:

e Edad (afios).

e Peso (KQ).

e Altura (cm).

e indice de Masa Corporal.

e Nivel cultural, recogido a través de la profesion materna, clasificada como bajo,
medio y alto, segin tenga ausencia de formacion, ciclo medio o superior o
formacion universitaria.

e Estado civil.

e Acompanante durante el parto.

e Acompaiante durante el puerperio.
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e Presentacion del feto.

e NuUmero de gestacion.

e Curso preparacion al parto.

e NuUmero de contracciones uterinas ¢/ 5 min en el momento del registro.

e Duracion de trabajo de parto (min).

e Tipo de desgarro vaginal.

e Persona que le atendio durante el parto.

e Presencia 0 no de incontinencia post-parto.

Medidas antropométricas del recién nacido:
e Peso (KQ).

e Altura (cm).

e Perimetro craneal (cm).

Ademas, tendriamos en cuenta:

82

e Posicion adoptada durante el parto:

0]

O O O O O

Sentada.

Decubito lateral.

Decubito supino.

Decubito supino y sentada.
Decubito lateral y sentada.

Decubito lateral y supino.

e Test de Apgar del recién nacido.

e Tipo de pujo durante la fase expulsiva.
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4. RESULTADOS

4.1 Participantes del estudio:

Previamente se desarroll6 un estudio piloto con 20 mujeres con el fin de detectar
posibles errores a nivel logistico y/o de ejecucion del proceso. Las incidencias detectadas
fueron de caracter administrativo, de manera que se incorporé al equipo de estudio un
enfermero externo al Servicio de Obstetricia y Ginecologia. Pertenecia al Servicio de
Urgencias, se obtuvo la autorizacion pertinente por parte de la Jefa de Servicio y se le
asigno la tarea de supervisar el estado de los dispositivos, material fungible (pilas,
electrodos, cables, documentos de registro), detectar posibles incidencias y recoger los

documentos cumplimentados, tanto en paritorio como en puerperio.

Un total de 63 mujeres aceptaron voluntariamente participar en el estudio. Fueron
aleatoriamente asignadas a uno de los siguientes tres grupos: TENS activo 1, TENS activo
2y TENS placebo o control. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas
entre grupos respecto a la edad de la gestante, peso, indice de masa corporal, edad
gestacional, presentacion del feto, curso de preparacion al parto, postura adoptada durante
el parto y tipo de pujo durante la fase expulsiva (Tabla 4). Por lo tanto, los resultados

manifestaron homogeneidad entre los tres grupos.

Presentaron una edad media de 28.3 afios (£5.3), un peso medio de 72.9 kg.
(£10.9), un indice de masa corporal medio de 26.7 kg/m2 (£ 2.9), y una edad gestacional

media de 39.5 semanas (x 1.5).

Respecto a las caracteristicas sociodemograficas, 31 mujeres estaban casadas
(49.2%), 9 solteras (14.3%) y 23 vivian con su pareja (36.5%). Referente a la ocupacion,
44 trabajaban (69.8%), 7 eran estudiantes (11.1 %) y 12 (19%) estaban en situacion de
desempleo. El padre acompario a la gestante en el 69.8% de los casos durante el parto
(44), por otro familiar correspondi6 al 28.6% (18), mientras que sélo se dio un caso en el
gue el acompafiante era una persona ajena a la familia (1.6%). Respecto al
acompariamiento durante el puerperio, 39 (61.9%) fueron acompafadas por el padre, 15
(23.8%) por otro familiar, 7 (11.1%) por otra persona ajena a la familia, y 2 mujeres no

tuvieron compafiia (3.2%).
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Tabla 4. Valores iniciales de las gestantes distribuidas por grupos.

Grupo
Variables TENS 1 TENS 2 Placebo P
(n=21) (n=21) (n=21)
Edad (afios) 28.3+5.3 28.9+6.0 27.1+5.3 0.545
Peso (Kg) 72.9+10.9 75,9 +12.6 715+77 0.399
BMI (kg/m?) 26.7+29 28.7+54 268+16 0.745
Presentacion 0.714
Cefalica-vértice 12 (19) 11 (17.5) 8 (12.7)
Cefalica-sincipucio 5(7.9) 3(4.8) 5(7.9)
Cefalica-frente 1(1.6) 3(4.8) 4 (6.3)
Cefalica-cara 0 0 1(1.6)
Podalica 3(4.8) 4 (6.3) 3 (4.8)
Edad Gestacional (semanas) 395+15 39.6+15 39.3+13 0.508
Curso de preparacion al parto 0.446
Si 13 (20.6) 11 (17.5) 15 (23.8)
No 8 (12.7) 10 (15.9) 6 (9.5)
Postura durante el parto 0.319
Sentada 3(4.8) 3(4.8) 1(1.6)
Decubito Lateral 1(1.6) 23.2) 0
Decubito Supino 7(11.1) 10 (15.9) 4(6.3)
Decubito Supino y Sentada 6 (9.5) 4 (6.3) 9 (14.3)
Decubito Lateral y Sentada 2(3.2) 0 3(4.8)
Decubito Lateral y Supino 2(3.2) 2(3.2) 4(6.3)
Tipo de Pujo 0.774
Valsalva 12 (19) 10 (15.9) 12 (19)
Espiracion 9 (14.3) 11 (17.5) 9 (14.3)
Desgarros 0.469
Ninguno 1(1.6) 1(1.6) 0
Grado | 15 (23.8) 19 (30.2) 19 (30.2)
Grado I 4 (6.3) 1(1.6) 2(3.2)
Grado I 1(1.6) 0 0
Acompafante durante el parto 21 (33.3) 21 (33.3) 21 (33.3) 1

Valores presentados como media £ desviacion estandar.
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Tipo de presentacion del feto:

Se observd que 31 mujeres (49,21%) tuvieron una presentacion del feto de tipo
cefalica-vértice, 13 (20,63%) en posicion cefélica- cincipucio, 8 (12,70%) en posicion
cefélica de frente, 1 (1,59%) cefalica de cara y 10 (15,87%) en posicion podalica. La

distribucion por grupos podemos observarla en la Figura 11.

4 5 8
6,35% 7,94% 12,70%

1NN
tens37 |4 76%

Posicion de la
presentacion

M Cefalica-vertice

[ Cefalica-cincipucio
[ Cefalica de frente
M Cefalica de cara
[ Podalica

4 0 3
tens2] 6,35%]| [0,00%|4,76%

tens utilizado

i 3 | 0 5 12
tens17 14 769{0,00% 7,94% 19,05%

1 | | I J
0 5 10 15 20 25

Recuento

Figura 11. Presentacion del feto distribuida por grupos.
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En referencia al lugar de procedencia de las mujeres que participaron en el estudio,
50 pertenecian a la Comunidad Europea (79.3%), de las cuales 44 (69.8%) eran espafiolas,

mientras que los 13 restantes no pertenecian a la Comunidad Europea (20.6%).

Las caracteristicas antropométricas del recién nacido de las mujeres que
participaron en el estudio se exponen en la Tabla 5. No se observaron diferencias
estadisticamente significativas respecto a las medias de peso y didmetro craneal de los
recién nacidos. En todos los casos, los recién nacidos presentaron valores superiores a
siete en el test de Apgar, al primer minuto después del nacimiento, y valores normales
después de cinco minutos. Ademas, todos presentaron valores dentro de la normalidad
acorde con la tabla del desarrollo de Hizea- Llevant (p < 0.05). Tanto las mujeres como
los recién nacidos, no presentaron reacciones adversas en la piel secundarias al uso de los

electrodos.

Tabla 5. Caracteristicas antropométricas de los recién nacidos distribuidas por grupos.

Grupo
Variables TENS 1 TENS 2 Placebo P
(n=21) (n=21) (n=21)
Peso () 3303.0+367.7 3176.1+366.2 3172.8+453.1 0.485
Altura (cm) 479+18 475+1.7 48.6 +1.6 0.127
BMI (kg/m?) 14.4+2.1 140+14 133+17  0.143
Perimetro craneal (cm) 34717 33.8+£2.0 339+1.6 0.254

Valores expresados en medias + desviacion estandar.

4.2 Resultados relacionados con el manejo del dolor.

Se detectd una asociacion significativa de la EVA en funcion del tipo de TENS a
lo largo del tiempo. En primer lugar, resefiar los niveles iniciales de dolor por parte de las
gestantes. Segun esto, se observd que el grupo TENS1 obtuvo una media de 7.4 £ 1.5, el
grupo TENS2 tenia una media de 8.1 £+ 1.2, mientras que el grupo placebo partia con una
media de 6.6 + 1.7 (P < 0.05). Por lo tanto, se observo que las mujeres del grupo TENS2

iniciaban el estudio con un nivel mayor de percepcion del dolor, seguidas del grupo
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TENS1 y del grupo placebo. La media de los valores de la EVA en cada uno de los grupos

se representa en la Tabla 6, registrandose los valores al inicio del estudio, a los diez y a

los treinta minutos de aplicacion del dispositivo.

Tabla 6. Valores medios de percepcién del dolor durante los diferentes momentos de registro.

Grupo
Periodo TENS 1 TENS 2 Placebo
Inicio 70x£15 81+12 6617
10 min. 6.2+ 14 6.2+ 2.0 83+12
30 min. 6.3+1.7 59+19 88+11

Respecto al nivel de dolor percibido por la gestante a lo largo de tiempo de

exposicion del dispositivo, se observé un mayor alivio del mismo en el grupo TENS2 en

comparacion tanto con el grupo TENS1 como con el placebo (Figura 12). El Unico grupo

que obtuvo una disminucion clinicamente significativa (mas de 1.3 cm de diferencia en

la EVA) fue el grupo TENS2. La diferencia del nivel de dolor percibido entre los grupos

a lo largo del estudio se representa en la tabla 7, y de manera gréafica en la Figura 13.

9,007

8,00

Escala Visual Analogica
S
<?

6,007

5,007

tiempo

Figura 12. Valores de la EVA en cada grupo a lo largo del estudio

T
Inicio 10 min

T
30 min

Grupo

=== TENS 1
=== TENS 2
=== Placebo
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Tabla 7. Diferencia de valores de la EVA entre los grupos a lo largo del estudio.

Inicio Diferencia (95% CI) P valor
TENS 1- TENS 2 -1.09 (-2.28 2 0.09) 0.079
TENS 1- Placebo 0.42 (-0.76 a 1.62) 0.668
TENS 2 - Placebo 152 (0.33a2.71) 0.009

10 minutos Diferencia(95% CI) P valor
TENS 1- TENS 2 -0.47 (-1.30 a 1,20) 0.995
TENS 1- Placebo -2.14 (-3.39a- 0.88) <0.001
TENS 2 - Placebo -2.09 (-3.34a-0.84) <0.001

30 minutos Diferencia (95% CI) P valor
TENS 1- TENS 2 0.47 (-0.79 a 1.74) 0.646
TENS 1- Placebo -2.42 (-3.70 a-1.51) <0.001
TENS 2 - Placebo -2.90 (-4.17 a-1.63) <0.001

Valores expresados en medias e indice de confianza 95%.
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5,007

2,507

0,00

Diferencia de valores EVA

-2,507

-5,007

T T T
TENS 1 TENS 2 Placebo

Grupo

Figura 13. Diferencia de los valores de la EVA observados en cada grupo durante el uso
del TENS.

Dado que se detectaron valores iniciales en el grado de dolor diferentes en cada
grupo, para corregir el posible efecto que podria generarse al compararlo con el dolor al
final de la intervencién, se utilizd el método ANCOVA, que detectd una asociacion
significativa entre el inicio y después de 30 minutos (P <0,001), asi como con el tipo de
tratamiento (p <0,001). El promedio global considerando los datos de los tres grupos fue
de 7.269 (Tabla 8).

Tabla 8. Ajuste del grado de dolor inicial por medio del método ANCOVA.

Grupo Media error* Diferencia (95% CI)
TENS 1 6.514 2 0.300 5.9131to0 7.115
TENS 2 5.3822 0.315 4.750 10 6.013
Placebo 9.200 @ 0.308 8.583 t0 9.816
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4.3 Evaluacioén del nivel de satisfaccién obtenida de la escala COMFORTS:

Los valores de la muestra en general expresada en medias (desviacion estandar)
correspondieron a 171.03 + 19.69, con una media por item de 4.28. El rango promedio de
los items fue de 3.56 a 4.70, mientras que su variacion media fue de 0.70, variando dentro

de un rango que fue de 0.35a 1.29.

Analizando el nivel de satisfaccion relacionado al grupo de intervencion, se
observaron diferencias entre los mismos, presentando elevados niveles de satisfaccion los
grupos integrados en los TENS activos (TENS1 175.1 + 11.7; TENS2 177.6 + 11.3) en
comparacion al grupo placebo (165.1 + 9.2). Los valores obtenidos por cada dimensién
de la escala COMFORTS distribuidos en cada grupo se recogen en la Tabla 9. Se observo
que los grupos TENS 1y TENS2 presentaron valores generales por encima de la media,

mientras que los valores del grupo placebo fueron inferiores.

En relacion a la pregunta nimero seis de la escala COMFORTS, la cual hace
referencia al nivel de satisfaccion percibido en relacion a las medidas del control del dolor
durante el parto, se observo un nivel de satisfaccion alto en los grupos TENS1 y TENS2

frente al grupo placebo (Figura 14).

Tabla 9. Nivel de satisfaccion de las participantes segin grupo de intervencion.

TENS 1 TENS 2 Placebo
(n=21) (n=21) (n=21)
M SD M SD M SD pvalor rango
Total 175.09 11.7 17761 113 165.09 9.21 <0.001 200-40
Subescalas
Cuidados durante el parto 58.28 4.44 5991 3.76 5261 528 <0.001 13-65
Cuidados durante el puerperio 47.76 4.41 4852 433 46.33 557 <0.001 11-55
Cuidados del recién nacido 4295 452 4301 487 4109 581 <0.001 10-50
Logistica y Entorno 26.09 227 26.19 256 2504 245 <0.001 6-30

Valores expresados en medias (M) + desviacidn estandar (SD)

92



4.RESULTADOS

Medidas para controlar el
257 dolor durante el parto

B Muy insatisfecha
O insatisfecha

O indiferente

[ satisfecha

B Muy satisfecha

207

1577

Recuento

107

5

TENS 2 Placebo

Grupo

Figura 14. Nivel de satisfaccion percibido en relacion a las medidas de alivio del dolor

durante el parto

Nivel de satisfaccion relacionado con la paridad:

Los valores totales y los correspondientes a las dimensiones de la escala
COMFORTS se representan en la Tabla 10. Las mujeres que habian tenido mas de un
parto presentaron elevados niveles de satisfaccion, seguidas de las nuliparas y de las que
habian tenido un parto previo. Ademas, aquellas mujeres que habian presentada un parto

previo fueron las Gnicas que expresaron un nivel de satisfaccion inferior a la media.
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Tabla 10. Nivel de satisfaccidn segun la Paridad.

Paridad
Nulipara 1 Embarazo 2 Embarazos
(n=44) (n=15) (n=4)
M SD M SD M SD p-valor rango
Total Escala 17254 117 17033 115 18175 141 <0.001 200-40
Sub-escalas
Cuidados durante el parto 56.71 5.6 5746 53 57.5 38 <0.001 13-65
Cuidados durante el puerperio  47.63 4.8 46.33 4.3 51.01 52 <0.001 11-55
Cuidados del recién nacido 4251 51 4086 5.1 46.25 43 <0.001 10-50
Logistica y Entorno 25,71 25 25.67 2.2 27.01 21 <0.001 6-30

Valores en medias (M) * desviacion estandar (SD)

Analisis de las subescalas de la Escala COMFORTS:

Se analiz6 los valores de las subescalas de la escala COMFORTS en relacién con

el nivel cultural, la paridad, la ocupacién, la realizacion del curso de preparacion al parto

y el acompariante segun el tipo de dimension a evaluar.

Cuidados durante el parto

El valor medio fue de 56.93 * 5.4. El grupo con mayores niveles de satisfaccion

correspondieron a las mujeres que tenian un nivel cultural mayor. Presentaron menor

puntuacién aquellas mujeres que tenian un nivel cultural bajo y aquellas que no habian

asistido al curso de preparacion al parto. Por otro lado, las nuliparas fueron las que

presentaron menor nivel de satisfaccion, frente a las que habian tenido un parto previo,

las cuales presentaron los niveles de satisfaccion mas elevados.
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El nivel de satisfaccion relacionado al acompafante durante el parto fue mayor en
aquellas mujeres que estaban acompafadas por su marido (57.79 + 5.4) respecto a las que

estuvieron acompafadas por otro miembro de la familia (54.94 + 5.1).

En relacion al nivel de satisfaccion y la persona que la atendid durante el parto,
54 mujeres fueron atendias por la matrona, mientras que 9 las atendié el ginecélogo. Se
observo niveles mayores de satisfaccion en aquellas mujeres que fueron atendidas por la
matrona (57.14 + 5.6) comparandolas con las que fueron atendidas directamente por el
ginecdlogo (55.66 + 4.1). Hay que tener en cuenta que los casos en los que el gineclogo

intervenia implicaban un mayor grado de complejidad.

Cuidados durante el puerperio

El valor medio fue de 47.53 + 4.8. Las mujeres que presentaron niveles mas bajos
a la media fueron las que tenian estudios universitarios, las desempleadas y aquellas que
no habian realizado el curso de preparacion al parto. Respecto al nivel de satisfaccion
relacionado con el acompaniante, 39 estaban acompariadas por su marido y presentaron
una media de 47.41 £ 4.9, 15 estaban acompafadas por otro familiar con una media de
48.86 + 3.7, mientras que 9 fueron acompariadas por otra persona y tuvieron un nivel de
satisfaccion medio de 44.57 + 5.5. Se observd que presentaron mayores puntuaciones
aquellas que fueron acompariadas por otro familiar, en este caso correspondio a la madre

de la gestante.

Respecto a la paridad, las mujeres que tenian mas de un parto previo tuvieron
mayores niveles de satisfaccion respecto al resto. Ademas, tuvieron una puntuacion

inferior a la media aquellas que habian tenido un parto previo.

Cuidados del recién nacido

El valor medio fue de 42.34 + 5.1. Los grupos que presentaron menores niveles a
la media fueron las que tenian un nivel medio de estudios y las que estaban en situacion

de desempleo.
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Logisticay Entorno

El valor medio de satisfaccion fue de 25.77 + 2.4. Las mujeres que presentaron
valores menores a la media fueron aquellas que tenian un nivel medio de estudios, las que
estaban laboralmente activas y las que no habian realizado el curso de preparacion al

parto.

Respecto a la relacion del nivel de satisfaccion de estas dos ultimas subescalas y
la paridad, aquellas que habian presentado mas de un embarazo previo tuvieron mayores
puntuaciones que el resto, seguidas de las nuliparas, mientras que las mujeres con un parto

previo tuvieron puntuaciones por debajo de la media.
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Tabla 11. Valores de la escala COMFORTS segun Nivel de Estudios, Situacion Laboral y Curso de Preparacion al Parto

Puntuacion Total
Subescalas
Cuidados durante el periodo de parto
Nivel de Estudios
Sin estudios
Estudios Primarios
Estudios Secundarios
FP Grado Superior
Estudios Universitarios
Ocupacién
Activo
Estudiante
Desempleada

Curso de preparacion al parto

n

63

12

17

18

44

12

M

172.61

56.93

59.85
57.01
56.77
56.11

56.61

56.56
53.85

60.01

SD

11.9

5.4

3.2
4.5
6.8
5.4

6.1

5.6
3.8

4.2

95% CI

56.86- 62.85
54.13- 59.86
51.49- 62.05
53.31-58.91

53.55- 59.66

54.8-58-28
50.33- 57.37

57.39- 62.77

p-valor

<0.001

<0.001

<0.001

rango

200-40

13-65
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Si
No
Cuidados en el puerperio
Nivel de Estudios
Sin estudios
Estudios Primarios
Estudios Secundarios
FP Grado Superior
Estudios Universitarios
Ocupacion
Activo
Estudiante
Desempleada
Curso de preparacion al parto
Si

No

98

39

24

12

17

18

44

12

39

24

57.33
56.29

47.53

49.28
46.33
47.44
48.88

46.44

47.41

47.28

48.16

47.97

46.83

5.3
5.7

4.8

3.8
4.2
6.1
4.9

4.6

4.7

6.3

4.6

4.7

4.9

55.59-59.01

53.88- 58.71

45.75- 52.81
43.61- 49.04
42.78- 52.11
46.33-51.42

44.11- 48.77

45.97- 48.84
41.44- 53.12

45.21-51.12

46.44- 49.51

44.7- 48.93

<0.001

<0.001

<0.001

11-55
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Cuidados del recién nacido
Nivel de Estudios
Sin estudios
Estudios Primarios
Estudios Secundarios
FP Grado Superior
Estudios Universitarios
Ocupacion
Activo
Estudiante
Desempleada
Curso de preparacion al parto
Si

No

12

17

18

44

12

39

24

42.34

37.14
41.75
44.11
44.23

42.11

42.56
44.01

40.58

42.31

42.41

5.1

6.1
5.1
4.2
4.1

4.7

4.6
4.1

6.9

5.5

4.4

31.43-42.85
38.46- 45.03
40.81-47.41
42.09- 46.37

39.76- 44.46

41.16- 43.97
40.31- 47.69

36.14- 45.01

40.51-44.11

40.54- 44.29

<0.001

<0.001

<0.001

10-50
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Logistica y Entorno
Nivel de Estudios
Sin estudios
Estudios Primarios
Estudios Secundarios
FP Grado Superior
Estudios Universitarios
Ocupacién
Activo
Estudiante
Desempleada
Curso de preparacion al parto
Si

No

100

12

17

18

44

12

39
24

25.77

25.42
24.83
27.01
26.01

25.72

25.52
25.57

26.83

26.07

25.29

2.4

2.6
2.6
1.2
3.1

2.3

2.5
2.5

1.6

2.5
2.2

23.83- 27-01
23.14- 26.52
26.05- 27.94
24.44-27.55

24.55- 26.88

24.73- 26.31
23.25- 27.89

25.75-27.91

25.25- 26.89

24.32- 26.26

<0.001

<0.001

<0.001

6-30
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Relacion del nivel de satisfaccion en relacion al manejo del dolor.

Para clasificar a las participantes en el estudio segun el nivel del dolor percibido
se dividio en: dolor leve (de 0 a 3 cm), dolor moderado 8 (de 4 a 7 cm) y dolor severo (de
8 a 10cm). Segun esta clasificacion, una mujer (1.6%) refirio dolor leve, 32 (50.8%) dolor
moderado y 30 (47.6 %) dolor severo. Presentaron bajo nivel de satisfaccion aquellas que
refirieron dolor severo (168.61 + 9.8). Por otro lado, tuvieron un alto nivel de satisfaccion
las que presentaron dolor moderado (175.51 + 12.1). Respecto a las subescalas, las
mujeres con dolor moderado presentaron elevados niveles en todas las dimensiones
(Tabla 12). Sin embargo, las mujeres con dolor severo tuvieron un nivel de satisfaccion

por debajo de la media, excepto en la dimension de logistica y entorno.

En relacion a la pregunta nimero seis de la escala COMFORTS, la cual hace
referencia al nivel de satisfaccion percibido en relacion a las medidas del control del dolor
durante el parto, se observo una puntuacién mucho menor en mujeres con dolor severo

(3.03 £ 1.1) que en mujeres con dolor moderado (4.53 £ 0.7).

Tabla 12. Nivel de Satisfaccion relacionado al Manejo del Dolor

Dolor Moderado Dolor Severo
(n=32) (n=30)
M SD M SD p-valor rango
Total Escala 175.51 121 168.61 9.8 <0.001 200-40
Sub-escalas
Cuidados durante el parto 58.43 4.6 55.06 57 <0.001 13-65
Cuidados durante el puerperio 48.37 4.2 46.41 51 <0.001 11-55
Cuidados del recién nacido 42.71 4.8 41.72 53 <0.001 10-50
Logistica y Entorno 25.96 2.5 25.43 2.2 <0.001 6-30

Valores en medias (M) * desviacion estandar (SD)
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Figura 15. Nivel de satisfaccion global en relacion al grado de dolor percibido
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Figura 16. Nivel de satisfaccion en relacion al grado de dolor percibido y las medidas de

control del dolor durante el parto.
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Evaluacion de posibles debilidades en la calidad de atencion:

Se evaluaron factores tales como el nivel de privacidad percibido (8.61% 0.9), la
cantidad de informacion ofrecida (13.61 £ 1.3), el tiempo de atencidn por parte de la
matrona (30.01 * 3.4), la calidad de la comida (8.81 + 0.96), el nUmero de profesionales
que la atendio (17.23 £ 1.7), y el nivel de atencion percibido hacia la persona que la
acomparfiaba (8.71 +£0.9). En general, los valores fueron elevados excepto en la percepcién
del tiempo de atencidn por parte de la matrona, el nimero de profesionales que la atendio

y la cantidad de informacion recibida.

Respecto a la percepcion del tiempo de atencidn recibido, las mujeres con estudios
universitarios (29.71 £ 7.9), y aquellas con dolor severo (29.13 +3.8), presentaron niveles
inferiores a la media. En relacion al nimero de profesionales que la atendieron, las
mujeres con estudios universitarios (16.67 + 1.9), las estudiantes (16.71 £+ 2.1), las que
presentaron dolor severo (16.91 + 1.7) y aquellas que no realizaron el curso de
preparacion al parto (16.71 + 1.5), presentaron niveles inferiores a la media. Ademas, las
mujeres con estudios universitarios presentaron un nivel bajo de satisfaccion referente a
la cantidad de informacidn otorgada (13.51 £ 1.3). Las mujeres multiparas y nuliparas no

presentaron diferencias significativas respecto a los factores mencionados.

4.4 Resultados obtenidos del grupo de mujeres con presentacion podalica.

Se observo que, de las 63 participantes en el estudio, 10 de ellas tuvieron un parto
vaginal con presentacion podalica y que, de manera aleatoria, se encontraban distribuidas
entre los grupos de manera equitativa: 3 en el grupo TENS1 (n=3), 4 en el grupo TENS2
(n=4) y 3 en el grupo placebo (n=3). La edad media (+ desviacion estandar) fue de 26.5
* 4.8 afos, la media de peso fue de 70.4 £ 8.9 Kg. Y la altura media fue de 164.1 + 9.3
cm. No se detectaron diferencias estadisticamente significativas respecto a la edad, peso,
indice de masa corporal, edad gestacional, curso de preparacion al parto, postura adoptada

durante el parto y tipo de pujo durante la fase expulsiva (Tabla 13).

La mayoria de las mujeres estaban casadas, 5 (50%), 3 eran solteras (30%) y 2
vivian con su pareja (20%). Todas estuvieron acompafadas durante el parto, el 80% por
su pareja y el 30% por otro familiar (p= 0.564). Respecto al nivel de estudios, no tenia el
30%, el 50% tenian nivel FP superior, y el 20% restante tenian estudios universitarios (p=
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0.216). Respecto al lugar de procedencia, 7 eran de la Comunidad Europea (70%), de las

cuales 6 eran espafiolas, y 3 (3%) eran no comunitarias (p = 0.421).

En relacién a las complicaciones obstétricas que presentaron las mujeres, el 90%
acudid a evaluacion del suelo pélvico (p=0.435). Ademas, el 60% presento incontinencia
urinaria, el 20% incontinencia fecal, y una de ella presenté ambos tipos de incontinencia
(p= 0.562). Respecto a los desgarros ocasionados durante el parto, el 40% presentd
desgarros de grado I, el 50% de grado II, mientras que una present6 desgarro de grado Il
(p=0.229). EI 70% fueron atendidas durante el parto por la matrona, mientras que el 30
% restante correspondid al ginecologo. Todos los fetos estaban en posicion de nalgas
(caderas flexionadas y rodillas extendidas). EI 70% de las mujeres decidieron practicar la

lactancia materna (p= 0.161).
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Tabla 13. Valores generales de las mujeres que tuvieron parto con presentacion podalica

Grupo
Variables TENS 1 TENS 2 Placebo P
(n=3) (n=4) (n=3)
M £+ SD M £+ SD M £+ SD
Edad (afios) 226+3.1 26.25+ 3.2 30.67+ 5.6 0.117
Peso (kg) 70.1+158  735+34 66.5+7.1 0.660
BMI (kg/m?) 259+29 26721 25.2+0.6 0.680
Edad gestacional (semanas) 41.1+0.1 40.75+0.9 413+£1.1 0.699
n (%) n (%) n (%)
Curso de preparacion al parto 0.906
Si 2 (20%) 2 (20%) 2 (20%)
No 1 (10%) 2(20%) 1 (10%)
Postura durante el parto 0.528
Decubito supino 1 (10%) 3 (30%) 1 (10%)
Decubito supino y sentada 2 (20%) 1 (10%) 2 (20%)
Profesional que la asistio 0.961
Matrona 2 3 2
Ginecdlogo 1 1 1
Tipo de Pujo 0.774
Valsalva 0 4 (40%) 3 (30%)
Espiracion 3 (30%) 0 0
Desgarros 0.229
Grado | 0 3 (30%) 1 (10%)
Grado Il 2 (20%) 1 (10%) 2 (20%)
Grado Il 1 (10%) 0 0
Incontinencia 0.562
No 0 1 (10%) 0
Urinaria 2 (20%) 2 (20%) 2 (20%)
Fecal 0 1 (10%) 1 (10%)
Ambas 1 (10%) 0 0

Valores presentados en medias (M) £ desviacion estdndar (SD) y valores absolutos (n) y

porcentajes (%)
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Las caracteristicas antropométricas del recién nacido en las mujeres que tuvieron
un parto con presentacion podalica se exponen en la Tabla 14. No existen diferencias
estadisticamente significativas respecto a las medias de peso y diametro cefalico de los
recién nacidos. En todos los casos, los recién nacidos presentaron valores superiores a
siete en el test de Apgar, al primer minuto después del nacimiento, y valores normales
después de cinco minutos. Ademas, todos presentaron valores dentro de la normalidad
acorde con la tabla del desarrollo de Hizea- Llevant (p < 0.05). Tanto las mujeres como
los recién nacidos, no presentaron reacciones adversas en la piel secundarias al uso de los

electrodos.

Tabla 14. Caracteristicas del recién nacido en las mujeres con presentacion podalica

distribuidas por grupos

Grupo
Variables TENS 1 TENS 2 Placebo TENS P
(n=3) (n=4) (n=3)
Peso (g) 2733.3+251.6 2857.5+196.3 2698.3+453.1 0.522
Altura (cm) 47611 48.2+0.9 471+1.1 0.339
BMI (kg/m?) 114+0.8 11.8+0.6 11.4+0.3 0.663
Perimetro craneal (cm.) 32315 322+15 322+1.2 0.954

Valores expresados en medias + desviacion estandar.

Efecto de la intervencion en el manejo del dolor:

Se observo una relacion en la variacion de los valores de la EV A respecto al grupo
de intervencion. Los valores medios en la EVA al inicio de la intervencion en el grupo
TENSL fueron de 8.1 = 1.1, en el grupo TENS2 de 8.2 £ 0.9, mientras que en el grupo
placebo fueron de 7.3 + 2.3 (P < 0.05). Al igual que en la muestra global del estudio
principal, las mujeres del grupo TENS2 partieron con mayor grado de percepcion del
dolor, seguidas del grupo TENS1 y del grupo placebo. La media de los valores de la EVA
durante el tiempo de intervencion se representa en la Tabla 15. La evolucién de la

percepcion del dolor de las gestantes a lo largo del estudio se expresa en la Figura 17. El

106



4.RESULTADOS

grupo TENS2, fue el Gnico en obtener una disminucion minima clinicamente

significativa.

Tabla 15. Valores de la EVA distribuidas por grupos en mujeres con parto vaginal y

presentacion podalica.

Grupo
Periodo TENS 1 TENS 2 Placebo
Inicio 8.0+0.9 8.2+0.9 7.3x23
10 min. 73+ 11 6.2+0.9 89+11
30 min. 73+11 5.9+0.8 91+11
Valores expresados en medias + desviacion estandar
[ EVA inicio trabajo de parto
10 CJEVA alos 10 min
O EVA alos 30 min
o
o
7] _
.
. I
TENS 1 TENS 2 Riacebo

Grupo

Figura 17. Evolucion de la EVA a lo largo del tiempo segun el grupo de intervencion en

mujeres con presentacion podalica.
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Nivel de satisfaccion en mujeres con presentacion podalica:

Mediante el uso de la escala COMFORTS se observaron diferencias notables entre
el grupo TENS2 (185.01 + 2.1), que presentd valores superiores de satisfaccion en
detrimento de los grupos TENS 1 (169.67 £ 4.1) y el grupo placebo (165.37 £ 8.7). Se
observaron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos teniendo en cuenta
las sub-escalas (Tabla 16). Se observé que el grupo TENS 2 fue el Unico que presentd
valores superiores al promedio correspondiente a un nivel de satisfaccion optimo.
Ademas, respecto a la pregunta numero seis, la cual hace referencia al nivel de
satisfaccion percibido por la gestante respecto a las medidas de alivio del dolor durante
el parto, se observo un elevado grado de satisfaccion en el grupo TENS2 (5 £ 0.1), frente
al grupo TENSL1 (3.6 £ 0.5) y el grupo placebo (1.6 + 0.5).

190,00

180,001
170,001 —‘7

160,00 L

Valores Totales COMFORTS

150,00

TEI\IIS 1 TEI\IIS 2 Placebo
Grupo TENS

Figura 18. Nivel de Satisfaccion de las mujeres con parto que presentaban presentacion

podalica distribuida por grupos.
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Tabla 16. Nivel de Satisfaccién en mujeres con presentacion podalica distribuidas por

grupos.
Grupo
TENS 1 TENS 2 Placebo
(n=3) (n=4) (n=3)
M SD M SD M SD p-valor rango
Total 169.67 41 18501 21 16533 8.7 <0.001 200-40
Sub-escalas
Cuidados durante el parto 55.01 3.6 5775 29 4933 31 <0.001 13-65
Cuidados durante el puerperio 47.33 5.6 5151 11 456 56 <0.001 11-55
Cuidados del recién nacido 42.67 25 4725 22 4533 11 <0.001 10-50
Logistica y Entorno 24.66 2.3 28.51 1.2 2501 21 <0.001 6-30

Valores expresados en medias (M) £ desviacion estandar.
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5.DISCUSION

Uno de los conceptos a tener en cuenta, ante todo, es la definicion global del
concepto de mujer embarazada, donde es de vital importancia recordar que se trata de una
situacion de no enfermedad, Unico en la vida en muchos casos, pero que implica
determinadas modificaciones a nivel fisico y psiquico en la futura madre y el resto de la
familia a la que esta dando a lugar. La actividad de los diversos profesionales del area de
obstetricia y ginecologia esta enfocada a prevenir y tratar las consecuencias adversas en
las que puedan derivar estos cambios; entre ellos, podemos destacar diversas adaptaciones
que se producen a nivel biomecanico y musculo-esquelético, y que son susceptibles de
medidas preventivas o facilitadoras de ofrecer el mayor estado de confort posible a la

mujer embarazada durante un momento tan crucial en su vida.

El propdsito del presente estudio fue investigar el efecto analgésico de la
aplicacion de TENS en embarazadas durante la fase de trabajo de parto. Para ello se aplicd
al grupo TENS activo 1 una corriente a frecuencia constante (100Hz) y 100 ps de duracién
de impulso, otro grupo (TENS activo 2) se aplicé una corriente variable, de alta frecuencia
modulada (80-100 Hz), 400 us de duracion de impulso, y un tercer grupo Placebo. La
corriente fue ajustada de forma individual, a la mayor intensidad tolerable sin producir
dolor ni contraccion muscular, a través de 4 electrodos dispuestos paralelos a la columna
vertebral a nivel de D10-L1y S2-S4. Los resultados del estudio demuestran una reduccién
significativa en el grupo de TENS activo 2, al ser comparado con el grupo TENS activo
1y grupo TENS placebo.

Hasta la fecha, este es el primer estudio que evalla e intenta establecer unos
parametros concretos en la dosificacion de la aplicacion de la técnica TENS como
medida de alivio del dolor durante el trabajo de parto. Como ya hemos mencionado
106,114 '1a seleccion adecuada de la posicion de los electrodos, la forma de la curva de la
corriente, la frecuencia y la intensidad, son parametros que van a influir en los posibles
resultados a la hora de aplicar TENS. Por ejemplo, cuando se aplican corrientes
exactamente iguales 1%, pero la ubicacion de los electrodos difiere. En correlacion a
esto, estudios previos indican que el mayor grado de reduccion del dolor ocurre cuando
los electrodos estan ubicados lo més cerca posible de la raiz nerviosa para poder actuar
sobre la transmision nocioceptiva de la rama dorsal de la espina dorsal 11412, En nuestro

estudio, ubicamos 2 pares de electrodos paravertebralmente con la intencion de
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estimular las raices nerviosas de los dermatomas que corresponden con la inervacion
uterina (D10-L1 y S2-S4).

Por otro lado, no existe consenso definitivo a la hora de aplicar los electrodos en
la espalda (Bundsen et al %, Van der Spank et al '8, Santana et al?'®) o en puntos de
acupuntura (Bundsen et *°, Chao et al 1?2). Estudios previos indican que el mayor grado
de reduccion del dolor ocurre cuando los electrodos se colocan dentro del campo
receptivo para que las raices nerviosas alteren la transmision nocioceptiva en el asta dorsal
de la médula espinal. Kirti et al 2!° comparo la eficacia del uso del TENS aplicado en
dermatoma frente a la aplicacion en puntos de acupuntura. En su estudio, la
administracion de TENS de manera puntual en el dermatoma proporciond un inicio
temprano y un mejor alivio del dolor en el parto. Sin embargo, es importante sefialar que
los autores que los aplicaron en puntos de acupuntura reconocen que los mecanismos

fisioldgicos segun los cuales la TENS puede aliviar el dolor son inciertos.

Los resultados del presente estudio en relacion a estudios anteriores son similares
respecto al objetivo principal. Bundsen et al %, Van der Spank et al 28y Chao et al*??
registraron una disminucion significativa del nivel de dolor referido en los grupos en los
que se utilizé el TENS activo. Sin embargo, la metodologia de los estudios mencionados
es diferente. Bundsen et al®® indistintamente, ubicados en la columna lumbar, y en otras
zonas del cuerpo sobre puntos de acupuntura. Van der Spank et al 28 utilizo parametros
diferentes durante la aplicacion del TENS, de manera que fijo la frecuencia a 80Hz, y en
otro grupo la modificaba a 2Hz, con una amplitud de impulso de 275 microsegundos,
obteniendo asi una reduccion de 1.5 en la EVA. Sin embargo, Chao et al*?? también utilizd
diferentes pardmetros y los aplicé en puntos de acupuntura. Esto confirma la teoria de que
el TENS es un buen meétodo analgésico durante el trabajo de parto, pero haria falta méas

estudios para esclarecer la zona de aplicacion y los parametros mas eficaces.

En relacion a cuantificar la reduccion del dolor percibido, nuestros resultados
mostraron una disminucién del mismo en los grupos TENS activos en comparacién con
el grupo placebo, y fue clinicamente relevante en el grupo TENS2. Ademas, esta
reduccion alcanzo la diferencia clinica minima significativa (1.3 puntos en la EVA), y
que previamente habia sido validado por Bernstein et al 2%, Gallagher et al 2!, Todd et al
212 Santana et al 23, los cuales aplicaron el TENS en la misma localizacion y con dosis
similares, y que obtuvieron una mejora cuyos resultados duplicaron nuestro estudio. En

estos casos, esta diferencia se justificd mediante el uso de diferentes dispositivos. Otra

114



5.DISCUSION

posible explicacién de estos resultados puede estar relacionada con la percepcion
individual del dolor, ya que durante el parto esta percepcion depende de la intensidad y
duracion de las contracciones, las condiciones fisicas de la gestante al igual que la
complejidad de los factores emocionales, experiencias previas, expectativas y factores
culturales 22, Algunos de estos factores no fueron recogidos en nuestro estudio por ser

considerados de menor relevancia.

En nuestro estudio, el grado de satisfaccion percibido fue significativamente
mayor en los grupos TENS activos, muy probablemente porque esta intervencion generd
una reduccion del dolor estadisticamente significativa y clinicamente significativa.
Incluso en los estudios donde no hay diferencias significativas en el alivio del dolor,
muchos de sus participantes han declarado que preferirian usar TENS para el trabajo
futuro. Una revision sistematica realizada por Bedwell et al??! incluyd catorce ensayos
clinicos aleatorizados comparando a mujeres que se les aplico el TENS frente a otras que
solo se les realizo los cuidados obstétricos habituales o placebo. Los autores demostraron
pequenas diferencias significativas en el grado de dolor percibido entre los grupos con
TENS y grupo control. Por lo tanto, parece razonable suponer que el uso de TENS puede
contribuir a una mayor aceptacion y uso mas frecuente durante el parto. Ademas, se debe
tener en cuenta la posibilidad de incluirlo dentro del proceso de atencidn rutinaria a todas

aquellas pacientes candidatas a su uso.

Existe otro factor fundamental a tener en cuenta, el cual corresponde al fendmeno
de acomodacién. Las pacientes de nuestro estudio fueron instruidas para aumentar la
intensidad de TENS al maximo nivel no doloroso, asi como para informar si percibian
alguna disminucion en la percepcién de estimulo (ocurre como resultado de la
acomodacion del nervio). Usamos alta frecuencia que se modificaba en el tiempo
variando entre 80 y 100Hz. Basamos esta eleccién en pruebas que sugieren que
administrar frecuencias aleatorias proporciona un alivio del dolor superior en
comparacion con la frecuencia fija convencional 22, Se considera que la aplicacion de un
estimulo con frecuencia modulada o alternante reduce la acomodacion que sufre el
sistema nervioso frente a los impulsos monotonos, ya que con la variacién de frecuencias
el estimulo que recibe el paciente varia continuamente 13138223 Santana et al 23 usaron
una frecuencia constante de 100Hz, observando una mejora en el alivio del dolor con una
aplicacion de treinta minutos. Sin embargo, en nuestro estudio se observo que a los 15

minutos si habia una mejora significativa en el grado de dolor, pero a los 30 minutos
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comenz6 a aumentar nuevamente el dolor, probablemente como resultado del efecto de

la acomodacion.

Respecto a la anchura del impulso, Santana et al ?** aplic 100 microsegundos.
Mientras que, en nuestro estudio, seleccionamos 350 microsegundos porque existe un
consenso que parece indicar que el incremento de la duraciéon del pulso en 250
microsegundos puede producir mas efectos analgésicos en todos los procesos en
general*?’. Dado que en el caso que nos ocupa no existen estudios especificos, nos

inclinamos a pensar que funcionara de forma similar al resto de procesos e intervenciones.

En cuanto a lo que se refiere al uso de TENS durante el parto, tiene ventajas y
desventajas. Las ventajas incluyen que se trata de una técnica no invasiva, es de facil
aplicacion, no genera dificultades en la movilidad materna, es seguro y libre de efectos
secundarios 181224 En este sentido, hay algunos efectos secundarios indirectos que
resultan del uso de anestesia neuroaxial que puede subestimarse. Estos pueden incluir,
por ejemplo, una primera y segunda etapa del parto mas prologadas, una mayor incidencia
de malposicion fetal y un mayor uso de oxitocina y partos vaginales instrumentales. En
este contexto, no hay suficientes estudios que describan la relacion entre TENS y los
desgarros concretamente. Tischendorf et al??® describen una incidencia de episiotomia o
desgarros del 52%, y encontramos en nuestro estudio un 87% de desgarros de grado I,
que fueron resueltos por las matronas y un 12,7% de desgarros de grado II-11l. En este
caso, no hubo diferencias entre los grupos con o sin TENS activos. Tischendorf et al 22°
también sugirieron que la reduccion del dolor logrado a través de TENS podria promover
desgarros, pero tampoco concretan el grado ni aportan datos especificos. Ante la
perspectiva actual, en la que no queda claro si realmente puede provocar mas
complicaciones, pero si que confirma un alivio del dolor clinicamente significativo, debe

seguir recomendandose su uso de forma sistematizada.

Por otro lado, el TENS representa un método alternativo en el alivio del dolor para
aquellas mujeres que desean tener un parto natural y cuando la analgesia epidural no esta
disponible o esta contraindicada. De acuerdo con esta idea, la revision de Bedwell et al?%
argumento que algunas mujeres desean tener métodos que les permitan enfrentar el dolor,
gue ven como una parte integral, natural y necesaria del trabajo de parto. Sin embargo,

nuestros resultados tienen sus propias limitaciones, ya que no comparamos el uso del
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TENS con otros métodos de alivio del dolor no farmacoldgicos, dado que la mayor parte

de ellos tampoco tienen estudios que demuestren su eficacia.

Ninguno de los estudios revisados examind los resultados del bienestar del nifio a
medio o largo plazo 2. Consideramos que es tan importante evaluar el bienestar de ellos
después del nacimiento como a medio plazo. En nuestro estudio, todos los nifios se
encontraban en perfecto estado de salud en estos dos momentos, inmediatamente después

del nacimiento y tres meses despues.

Otra de las principales debilidades de nuestro estudio fue que no evaluamos la
ansiedad de la gestante, a pesar de su posible papel como un factor de confusion en los
estudios sobre las intervenciones de reduccion del dolor. Las mujeres durante el parto
experimentan niveles significativos de ansiedad e incertidumbre, ambas con
repercusiones en la percepcién del dolor. Es probable que las variables psicoldgicas
también desempefien un papel a tener en cuenta. La ansiedad y la depresion se consideran
desde un punto de vista fisioldgico previo, pero también es probable que afecten al
comportamiento de la madre durante el parto. La ansiedad materna se asocia con una
menor autoeficacia y confianza, una mayor amenaza percibida y un aumento del
pesimismo 137221222 | a5 madres con dolor previo al parto pueden estar mas ansiosas ante
la experiencia del parto e ingresar con un mayor nivel de excitacion fisiologica tanto como
consecuencia del dolor que estan experimentando como de las implicaciones
psicoldgicas. El aumento de la excitacion fisioldgica durante el trabajo de parto también
se ha asociado con la reduccién de las contracciones, el aumento de la duracién del trabajo
de parto y sufrimiento fetal, lo que aumenta la complejidad de las intervenciones. Por lo
tanto, seria interesante usar TENS durante las etapas del embarazo para llegar al momento
del parto con una experiencia previa y con menos dolor. Dado que el TENS es un
dispositivo econdémico y féacil de usar, se podria ofrecer a las embarazadas para uso

domiciliario.

Cabe destacar que en nuestro estudio se registraron varios partos de presentacion
podalica, dado que en el hospital de referencia en el que se han tomado los datos para el
estudio, en los partos podalicos sin mas complicaciones se intentan llevar a cabo por via
vaginal. En la mayoria de los paises se recomienda la cesarea programada en este tipo de
partos debido a que se considera mas seguro que el parto vaginal, pero nuestro hospital

ha seguido practicando el parto vaginal planificado en mujeres seleccionadas con buenos
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resultados. Nuestros datos relacionados con el alivio del dolor no pudieron compararse
directamente con otros estudios porque no hay ningun otro estudio relacionado con este
punto, pero confirman un alivio del dolor estadisticamente significativo, al igual que en

los partos eutdcicos.

Si hay estudios que describen que el parto podalico tuvo mas probabilidades de
resultar en un parto mas prolongado (Dohbit et al., 2017) 2?7, lo cual es una razén mas
para tratar de aliviar el dolor durante este periodo de tiempo. Para el alivio del dolor se
recogieron los resultados del TENS durante los primeros treinta minutos de trabajo de
parto, pero para aquellas mujeres en las que fue eficaz y bien tolerado, se le ofrecio a

continuar usandolo para prolongar su eficacia.

En cuanto a la prueba de Apgar, no encontramos diferencias entre el parto cefalico
y el podalico. En el estudio de Fajar et al. (2017) 2?8, describieron tasas descendentes en
la puntuacion de Apgar al minuto y a los cinco minutos. Estas diferencias también podrian
explicarse por el tamafio de la muestra: analizaron mas de 5.000 partos. Una vez mas,
debemos enfatizar que, en el hospital de referencia para nuestro estudio, los partos con
complicaciones siempre fueron atendidos por un ginecologo y esto podria mejorar los

resultados de los partos complicados.

Con los resultados de nuestro estudio en cuanto a la presentacion podalica, no
podemos recomendar una cesarea electiva, porque no hemos encontrado ninguna
complicacion materna o infantil, pero también debemos reconocer que el tamafio de
nuestra muestra no es suficiente para hacer este tipo de recomendaciones. Con respecto
al manejo del dolor, podemos recomendar el uso del dispositivo TENS para aliviar el
dolor durante el parto, también en aquellas mujeres con presentacion podalica y

recomendar una prolongacion de su uso si fuera necesario.

Algunos trabajos han descrito morbilidad neonatal como hipoxia al nacer??’,

229 y muertes perinatales®°.

convulsiones ?%, lesion del plexo braquial, cefalohematoma:
Asi como Molkenboer et al. 231, no encontramos ninguna complicacion médica, pero, por
un lado, debe sefialarse en este contexto que este tipo de partos que parecen ser mas
complicados, fueron atendidos por medicos ginecologos. Por otro lado, nuestro tamario
de muestra no es comparable con el tamafio de muestra de estos estudios, ya que se deriva

de un ensayo clinico que incluye varios tipos de partos.
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En cuanto al nivel de satisfaccion, encontramos resultados satisfactorios para el
alivio del dolor durante el trabajo de parto, en parte de acuerdo con el trabajo de McCrea
232 porque ambos han encontrado buenos resultados en el alivio del dolor, pero también
han medido las expectativas sobre el dolor del parto. Encontraron que las mujeres tenian
expectativas realistas sobre el dolor de parto, pero un nimero significativo de mujeres en
trabajo de parto reconocen que no pueden describir la naturaleza del mismo, incluidas
aquellas que ya habian tenido una experiencia previa. A partir de este concepto,
encontramos que el dispositivo TENS es una solucion ideal para la percepcion de la
variabilidad del dolor, entre diferentes pacientes, y también, entre el mismo paciente en

distintos momentos del parto.

Al igual que en investigaciones previas 223, que identificaron el dolor como una
variable que afecta la satisfaccion del parto, las mujeres con dolor moderado, en nuestro
estudio tuvieron mayor satisfaccion total en el parto que aquellas con dolor severo.
Ademas, al igual que en el estudio de Goodman et al 233 encontramos mejores resultados
en la satisfaccion total del parto frente al item individual relacionado con el dolor del
parto. Especificamente, encontramos resultados de mayor satisfaccién en pacientes que
sufrian dolor de alta intensidad, las cuales evaluaban peor el entorno de la sala de parto
como, por ejemplo, la iluminacion. Por lo tanto, podemos afirmar que, el dolor es un
factor de satisfaccion importante, que de alguna manera influye en la percepcién del resto

de los factores de forma global.

Segln Gungor y Beji 2%, nuestros resultados de satisfaccion referentes a la
logistica y el entorno, la privacidad, el cuidado del recién nacido y la informacion
facilitada tuvieron puntajes mas bajos en un nivel cultural o econdémico bajo. También se
observd un problema con el personal del hospital para adaptar la informacion al nivel
cultural de algunas de las participantes. Por otro lado, Mohammad et al 2*° no encontraron
estas diferencias, aunque también obtuvieron datos socio-demograficos similares a los

nuestros.

De manera totalmente opuesta a nuestros resultados, Mohammad et al 2%,
observaron una baja satisfaccion con el nivel de atencion en general. Podria estar
relacionado, en parte, con las normas culturales que se manifiestan en el modelo médico
establecido en el pais donde se desarroll6 el estudio, en el que se manifiesta un estatus

social bajo por parte de la gestante. Por lo tanto, podemos concluir que la razon de las
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diferencias fue que nuestra muestra no es comparable con la de Mohammad el al 2%, ya

que nuestros resultados generales son similares al resto de estudios previos discutidos.

5.1 Limitaciones

La escala utilizada para evaluar la satisfaccion de nuestro estudio fue la escala
COMFORTS, que no evalua la satisfaccion en relacion con las expectativas de la madre.
Sadler et al 2*® y Godman et al 22 también evaluian las expectativas de la madre sobre la
duracion del trabajo de parto o sobre el concepto piel con piel. La satisfaccion es una
medida que puede variar dependiendo del momento en el que se evalla, por lo que
consideramos que deberian ser factores que podrian influir en la satisfaccion global, pero
el hecho de que la escala se llevo a cabo en el periodo de posparto inmediato podria ser

menos influyente, especialmente con aquellos relacionados con el dolor.

Existen algunas escalas para medir la satisfaccion materna durante el trabajo de
parto, pero solo dos de ellas han sido traducidas y validadas al idioma espafiol. Si bien el
entusiasmo por medir la satisfaccion del paciente ha ido en aumento, los datos recopilados
no siempre se utilizan con eficacia para mejorar el servicio prestado. Consideramos que
laescala COMFORTS es un excelente método para mejorarlo, ya que recopila datos sobre
la percepcion de los pacientes en referencia al proceso en general, las instalaciones
hospitalarias y también a la atencion por parte del personal (médicos, enfermeros,

matronas, auxiliares clinicos, personal de limpieza, cocineros...).

En relacion con este concepto, identificamos que las mujeres multiparas estaban
mas satisfechas que las mujeres nuliparas. Estas Ultimas a menudo tienen expectativas
idealistas porque no tienen experiencia previa para hacer comparaciones. En cualquier
caso, se demostrd que las mujeres estan mas satisfechas durante el trabajo de parto si
estan con su pareja, pero prefieren estar con su madre después del parto. Podria explicarse
porque durante el trabajo de parto prefieren pasar por este periodo y vivir esta experiencia
con el padre del recién nacido y, posteriormente, necesitan ayuda con el cuidado del bebé

y prefieren la compafiia de la persona méas experimentada: su madre.
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Como se he descrito en la introduccion del presente manuscrito, se han descrito
varias técnicas no farmacoldgicas para el alivio del dolor durante el trabajo de parto. No
todas han mostrado resultar eficaces en este cometido. Por ejemplo, en la revision
desarrollada por Cochrane en 2006 2%, sefialaban que s6lo la acupuntura y la hipnosis
resultaron ser efectivas como métodos alternativos frente al alivio del dolor. Sin embargo,
el citado meta-analisis también sefiala que el nimero de estudios registrado es muy escaso

y no permite establecer con certeza la eficacia de éstos métodos.

Afadido a lo argumentado anteriormente, una revision Cochrane realizada en un
periodo mas reciente (Jones, 2011)>8, se comenta que, dentro de los métodos que no
incluyen como favorecedores en el manejo del dolor durante el parto, se encuentra la auto-

hipnosis, la aromaterapia y las inyecciones de agua estéril.

Por otro lado, observando la media de la EVA registrada en la acupuntura y la
auto-hipnosis, el estudio apunta que la reduccion del dolor fue de 0.70 y 0.56
respectivamente, muy alejado de los 2 puntos establecidos como diferencia minima
estadisticamente significativa. En comparacion a este dato, Gallo et al (2013) %9,
realizaron un ensayo clinico en el que demostraron que, por medio del masaje, el grupo
experimental presentaba una disminucion significativa en el alivio del dolor. Sin
embargo, tampoco cumplia el criterio basico establecido, siendo la media en la EVA de
1.7+14,

En referencia a la inmersion en agua caliente, se realizo una revision que incluye
8 estudios. Seis examinaban el parto en agua en la primera etapa del parto, otro examinaba
el parto en agua en la segunda etapa y el ultimo examinaba el momento del uso del agua
en la primera etapa del parto. Se registrd una media en el alivio del dolor de 0,23, (IC
95% 0,08 a 0,63) 2%°.

Uno de los factores que mas se repiten en la mayoria de las revisiones realizadas
tienen que ver con la baja calidad metodoldgica de las publicaciones. Tal es el caso que
refleja la revision llevada a cabo acerca del apoyo continuado en el parto, donde se afirma
gue puede mejorar los resultados en relacion con el aumento del parto vaginal espontaneo,
menor duracion del parto, y disminucion del parto por cesarea, parto vaginal instrumental,
uso de analgesia, uso de analgesia regional, puntuacion de Apgar baja a los cinco minutos

y sentimientos negativos sobre la experiencia del parto 24,
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Recientemente, la Organizacion Médica Colegial a nivel nacional ha creado una
comision de evaluacion de todas estas técnicas terapéuticas alternativas para tratar de
omitir todas aquellas que carezcan de validez cientifica. EIl TENS no esta incluida dentro

de ellas, ya que es un método complementario y no alternativo para este proceso.

En resumen, nuestros resultados confirman que la correcta seleccion de los
parametros de ajuste en el dispositivo TENS lo hacen un instrumento terapéutico de
confianza, eficaz y seguro para su utilizacion durante el trabajo de parto. Aun asi, existe
la necesidad de llevar a cabo nuevos estudios clinicos controlados aleatorizados de
mayor tamafio muestral aplicando el TENS de forma apropiada, actualizada y
optimizada, de cara a una mejora en los resultados en condiciones donde anteriormente
se aplicd con parametros inadecuados y fall6 en demostrar beneficios. Por otro lado,
creemos que abre una nueva oportunidad de poder ofrecer esta técnica de contrastada
efectividad durante otras etapas del embarazo, como podria ser incentivar el uso en su
domicilio para favorecer el manejo y adaptacion a la terapia, asi como posibles
beneficios en el alivio del dolor derivado de las ya mencionadas modificaciones
estructurales a nivel biomecanico y musculo-esquelético que experimentaran durante

este periodo.
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6.CONCLUSIONES

10.

La aplicacion de estimulacion nerviosa eléctrica transcutinea reduce el dolor de
forma estadisticamente significativa y clinicamente relevante en embarazadas

durante el trabajo de parto.

La aplicacion del TENS reduce el dolor de forma estadisticamente significativa

en los partos podalicos por via vaginal.

La aplicacion de la estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea durante el trabajo
de parto no aumenta el riesgo de complicaciones, ni genera efectos adversos en el

recién nacido ni en la madre.

La aplicacion del TENS durante el trabajo de parto en podalicos via vaginal no
incrementa el riesgo de complicaciones ni efectos adversos en el recién nacido ni

en la madre.

La eficacia del TENS durante el trabajo de parto es mayor con una frecuencia

modulada en el tiempo y una anchura de impulso alta

Los electrodos del TENS se deben aplicar colocados paralelamente al dermatoma
sobre el que se pretende actuar.

La aplicacion de la estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea durante el trabajo

de parto mejora el grado de satisfaccion percibido en las embarazadas.

La disminucion del dolor percibido durante el trabajo de parto mejora la
percepcién del resto de parametros de satisfaccion recogidos durante el mismo

periodo.

La escala COMFORTS es una escala validada y adaptada al espafiol

recomendable para mejorar la calidad asistencial durante el trabajo de parto.

Para garantizar la homogeneidad de la recogida de datos de la escala
COMFORTS, es importante que exista una capacidad de adaptacion a cada

paciente por parte del personal asistencial.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL ESTUDIO
DENOMINADO “Evaluacion de la efectividad analgésica de la
Estimulacidon Nerviosa Eléctrica Transcutdnea (TENS) durante el trabajo
de parto”

Titulo del estudio: Evaluacion de la efectividad analgésica de la
Estimulacidon Nerviosa Eléctrica Transcutanea (TENS) durante el trabajo
de parto.

Nombre, direccién y teléfono del Investigador Principal: Dr. José Angel Garcia
Hernandez. Complejo Hospitalario Insular-Materno Infantil, Avenida Maritima s/n.
928444830

Nombre, direccidn y teléfono del Investigador Colaborador: Anibal Baez Suarez
Ciudad de San Juan de Dios de Las Palmas de Gran Canaria. Tfno: 928339080

Sitio donde se realizara el estudio: Servicio de Ginecologia y Obstetricia. Complejo
Hospitalario Universitario Insular-Materno Infantil de Gran Canaria

A) Hoja de informacion:

Le estamos pidiendo que participe de un estudio de investigacion porque
préoximamente estard en proceso de parto. Este tipo de estudios se realiza para poder
saber mas sobre la mejoria en el alivio del dolor durante el trabajo de parto y asi poder
encontrar mejores estudios de parametros de aplicacién para mujeres embarazadas.

Su participacion es completamente voluntaria; si no desea hacerlo su médico
continuard con su atencidn habitual y su negativa no le traera ningun inconveniente.

Lea toda la informacidn que se le ofrece en este documento y haga todas las preguntas
gue necesite al investigador que se lo esta explicando, antes de tomar una decisién.
También lo alentamos a consultarlo con su familia, amigos y médicos de cabecera.

Anibal Baez Sudrez serd quien dirija el estudio y estara supervisado por el Jefe de
Servicio de Obstetricia y Ginecologia del Hospital Universitario Materno Infantil de
Gran Canaria, el Dr. José Angel Garcia Hernandez.

Este estudio corresponde a la realizacién de una tesis doctoral de la Universidad de Las
Palmas de Gran Canaria. El investigador no recibe ningln tipo de pago o subvencién
por la realizacidn de esta investigacidn.
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1) éPor qué se realiza este estudio?

El propdsito de esta investigacion es valorar si el uso del TENS (estimulacién nerviosa
eléctrica transcutanea) es favorable en el alivio del dolor en las pacientes durante el
trabajo de parto.

2) ¢éCudntas personas participardn y de donde se las seleccionara?

Se piensa incluir en el estudio alrededor de 63 mujeres embarazadas y se seleccionard
aquellas que, dentro de los criterios de inclusién, acepten formar parte del grupo de
estudio.

3) éPara qué sirve el TENS?

El TENS es una técnica de electroterapia de baja frecuencia, de tipo analgésico, de
practica habitual por parte de médicos y fisioterapeutas, y que, en su practica diaria,
forma parte del arsenal terapéutico habitual para el alivio del dolor.

4) ¢Qué debo hacer si acepto participar?
Si usted acepta participar en el estudio, lo primero que debe hacer es firmar este
Consentimiento Informado. Luego, se le hardn exdmenes para ver si presenta todas las
condiciones necesarias para ser incluido:

e Preguntas sobre sus antecedentes médicos

e Aplicacién del TENS.

e Preguntas sobre su percepcién del dolor y nivel de satisfaccién de la atencidn
recibida.

Si es incorporado al estudio, Ud. debera cumplir con las siguientes indicaciones:
e Responder a los cuestionarios solicitados

5) ¢ Cudnto tiempo deberé permanecer en el estudio?
Esta previsto que su participacion se desarrolle durante el momento de trabajo de
parto y después del alumbramiento.

6) ¢A todos los participantes se les hardn las mismas pruebas?

Para ensayos clinicos aleatorizados, controlados:
Si, se les aplicara el TENS a todas las participantes.

7) éQué riesgos tendré si participo del estudio?

El uso de TENS debe estar contraindicado en mujeres cuya edad gestacional no supere
las 37 semanas, mujeres portadoras de marcapasos y partos en agua. Si estad en esta
situacion, por favor, comuniquelo al personal sanitario que la atiende porque no podra
participar en el estudio.
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Si no estd dentro del grupo de personas que presentan dichas contraindicaciones,
usted y su futuro/a hijo/a no tiene riesgo de lesiones fisicas si participa en este
estudio.

Si algunas preguntas la ponen incomoda, digaselo a la persona que se las estd
haciendo y puede no contestar alguna de ellas si asi lo prefiere. De todas maneras, lo
ideal es tratar de dar toda la informacién requerida para que el estudio se haga en
forma correcta. Puede suspender su participacidon en cualquier momento.

9) ¢ Tendré beneficios por participar?
Es probable (aunque no seguro) que Ud. se beneficie con los resultados de este
estudio, percibiendo menos dolor durante el trabajo de parto.

10) é Me dardn informacion sobre los resultados del estudio, luego de su finalizacion?
Los resultados de los estudios que se le realicen estaran a su disposicion al finalizar los
mismos

11) éQué gastos tendré si participo del estudio?
Usted no tendra gasto alguno.

12) éPuedo dejar de participar en cualquier momento, aun luego de haber aceptado?
Usted es libre de retirar su consentimiento para participar en la investigacion en
cualquier momento sin que esto lo perjudique en su atencion médica posterior;
simplemente deberd notificar al investigador de su decisidn por escrito.

Luego de que retire su consentimiento no se podrdn obtener datos sobre usted y su
salud, pero toda la informacién obtenida con anterioridad si serd utilizada.

13) (Me pagardn por participar?
No se le pagard por su participacion en este estudio.

14) {Me informardn si hay novedades a lo largo del estudio que pudieran hacer que
decida dejar de participar?

Si durante el estudio hay informacién nueva que pueda ser lo suficientemente
importante como para que usted pueda querer dejar de participar, se le hara saber lo
antes posible.

15) ¢ Como mantendrdn la confidencialidad de mis datos personales? {Como hardn
para que mi identidad no sea conocida?

Los datos que lo identifiquen seran tratados en forma confidencial como lo exige la
Ley. Salvo para quienes estén autorizados a acceder a sus datos personales, Ud. no
podra ser identificada y para ello se le asignard un cddigo compuesto por nimeros y
letras.

En caso de que los resultados de este estudio sean publicados en revistas médicas o
presentados en congresos médicos, su identidad no sera revelada.
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16) éQuiénes tendrdn acceso a mis datos personales?

Como parte del estudio, el Investigador y el Jefe de Servicio tendran acceso a los
resultados de sus estudios. También pueden ser revisados por las agencias regulatorias
nacionales, por el Complejo Hospitalario Insular Materno Infantil y por la Universidad
de las Palmas de Gran Canaria

17) ¢éA quiénes puedo contactar si tengo dudas sobre el estudio y mis derechos como
participante en un estudio de investigacion?

Contactar al Investigador Colaborador: Anibal Bdez Sudrez o al teléfono 928339080

B) Consentimiento Informado (Hoja de firmas):

He recibido una explicacién satisfactoria sobre el procedimiento del estudio, su
finalidad, riesgos, beneficios y alternativas.

He quedado satisfecho/a con la informacién recibida, la he comprendido, se me han
respondido todas mis dudas y comprendo que mi participacién es voluntaria.

Presto mi consentimiento para el procedimiento propuesto y conozco mi derecho a
retirarlo cuando lo desee, con la Unica obligacidon de informar mi decisién al médico

responsable del estudio.

Firma, aclaracion, nimero de documento del sujeto y fecha.

Firma, aclaracién, nimero de documento del representante legal y fecha (cuando se
requiera)

Firma, aclaracion, nimero de documento de la persona designada para el proceso de
Cl, funcién y fecha.

Firma, aclaracion, nimero de documento y direccién del testigo y fecha.
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