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1. RESUMEN Y ABSTRACT

RESUMEN

Introduccion

El uso de la anestesia epidural es ampliamente utilizado para el tratamiento del dolor de
parto y para la realizacion de cesarea tipo 2 y 3 en aquellas pacientes que portandola, la
precisen por motivos obstétricos. Sin embargo, en ocasiones, la cobertura del dolor no es
adecuada produciéndose lo que se conoce como bloqueo epidural inadecuado. Hay ciertos
factores que aumentan el riesgo de este suceso, como el indice de masa corporal,

multiparidad, la presentacion posterior, entre otros.

Objetivos

El objetivo de este estudio es determinar si se podria considerar la infeccion por SARS-
CoV2 como un factor de riesgo mas para la presencia de bloqueo inadecuado, que nos
repercuta en un menor nivel metamérico y un refuerzo epidural mayor preanestésico en
el caso de cesarea tipo 2 y 3. Ademds, se compararian los resultados obstétricos y

perinatales entre ambas poblaciones.

Material y métodos

Se analizardn los resultados obtenidos tras la realizacién de un estudio prospectivo
observacional de casos y controles de 6 meses de duracion en el paritorio del Hospital
Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca. Realizando la recogida de datos de las
pacientes COVID-19+, en proporcion 1:3. Se compararian elementos relacionados con la

anestesia y resultados obstétricos y perinatales de ambas poblaciones.

Palabras clave: Analgesia epidural, Cesarea, COVID-19, Neonatologia, Dolor de parto



ABSTRACT

Introduction

The use of epidural anesthesia is widely used for the treatment of labor pain and for the
performance of cesarean section type 2 and 3 in those patients who require it for obstetric
reasons. However, on occasions, pain coverage is not adequate, resulting in what is
known as an inadequate epidural block. There are certain factors that increase the risk of

this event, such as body mass index, multiparity, subsequent presentation, among others.

Objectives

The aim of this study is to determine whether SARS-CoV2 infection could be considered
as another risk factor for the presence of inadequate block, which would result in a lower
metameric level and a higher preanesthetic epidural reinforcement in the case of type 2
and 3 cesarean section. In addition, obstetric and perinatal outcomes would be compared

between both populations.

Material and methods

The results obtained after a 6-month prospective observational case-control study in the
delivery room of the Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca will be
analyzed. Data was collected from COVID-19+ patients, in a 1:3 ratio. Elements related
to anesthesia and obstetric and perinatal outcomes of both populations would be

compared.

Keywords: Analgesia, Epidural; Cesarean Section; COVID-19; Neonatology; Labor
Pain
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2. INTRODUCCION

a) Analgesia en el trabajo de parto

El dolor del trabajo de parto es un dolor complejo y dinamico, relacionado con
alteraciones fisiologicas y emocionales. Inicialmente, es de tipo visceral, difuso y
asociado a las contracciones y la dilatacion del cérvix y dependiente de T10-LI1.
Posteriormente, se convierte en un dolor més localizado, de tipo somatico, debido a la
depende de la inervacion de S2-4. El tratamiento se adaptara a las caracteristicas de la
paciente. Se han propuesto métodos no farmacolodgicos y farmacologicos. Asi,
centrandonos en los métodos farmacoldgicos, podriamos dividirlos en cuatro grupos:

analgesia neuroaxial, parenteral, inhalatoria y local (1,2).

Las técnicas neuraxiales son de eleccion para la analgesia obstétrica, ya que son seguras
y efectivas en todas las fases del parto. Se intenta obtener un nivel analgésico a nivel de
T10. El requerimiento materno, y la ausencia de contraindicaciones son indicacion
suficiente para la realizacion de la técnica. Por otro lado, existirian circunstancias en las
que su aplicacion aportaria un beneficio especialmente alto para la paciente, como en los
casos de distocias dindmicas, gestacion gemelar, parto prematuro, riesgo de parto
instrumental o cesarea, parto en podalica, preeclampsia, reserva cardiaca limitada,
patologia respiratoria grave, desprendimiento de retina y patologia vascular cerebral. Las
contraindicaciones de la técnica serian la negativa de la paciente, la incapacidad de
colaboracion, coagulopatia severa o tratamiento anticoagulante reciente, infeccion en el
punto de puncion, hipertension intracraneal por lesion ocupante de espacio, hipovolemia

no corregida o shock, recursos inadecuados para monitorizacion y resucitacion (1-4).

Las técnicas de analgesia neuroaxial con las que contamos serian la analgesia epidural, la
analgesia epidural con puncion de dura y la analgesia combinada espinal-epidural. De
estas, la mas utilizada es la analgesia mediante epidural obstétrica. La base farmacologica
de todas ellas es la administracion de anestésicos locales (bupivacaina, lidocaina,

levobupivacaina o ropivacaina), acompafiado por opioides, para reducir las dosis de



anestésicos locales. Los efectos adversos serian la hipotension, el prurito y la fiebre (20-

30%) (1-3).

Otros métodos de analgesia serian la analgesia intravenosa con remifentanilo o inhalatoria

con oxido nitroso. Sin embargo, al ser menos efectivas se considerarian de segunda linea

para el tratamiento del dolor del trabajo de parto (1,4).

b) Anestesia para cesarea

El uso de técnicas neuroaxiales también seria la técnica anestésica de eleccion para la

realizacion de cesareas; a excepcion, de en las cesdreas categoria 1, donde seria la

anestesia general, en ausencia de via aérea dificil, por la situacion critica materna y/o

fetal. Las cesareas se consideran las cirugias mas frecuentemente realizadas en la

actualidad en Europa Se clasifican segin su urgencia en cuatro tipos (1)(5):

Categoria 1 o cesarea emergente: Cesdrea indicada por riesgo vital materno o
fetal. Se debera realizar la extraccion fetal en un periodo de tiempo inferior a los

15 minutos (5).

Categoria 2 o cesarea urgente: Englobara las cesareas urgentes con compromiso
fetal, pero sin riesgo vital inmediato. Puede ser anteparto o intraparto. Se
recomienda la finalizacion del embarazo de forma répida (en un periodo inferior

a 30 minutos)(5).

Categoria 3 o Cesarea en curso de parto o de recurso: Es aquella cesarea urgente

sin compromiso inmediato fetal ni materno, que precisa un alumbramiento precoz

(5).

Categoria 4 o cesarea electiva. Se definiria como aquella ceséarea realizada de
forma programada antes del inicio del parto en gestantes con patologia materna o

fetal que contraindique o desaconseje el parto vaginal (5).



Si por requerimientos obstétricos, en aquellas pacientes portadoras de analgesia epidural
obstétrica, se requiriese la necesidad de cesdrea urgente se podria convertir la analgesia
epidural en anestesia epidural. Esta conversion se realizaria mediante la administracion
via epidural de entre 15-20 mL de volumen de anestésico local para alcanzar un nivel
anestésico suficiente (nivel T4). Las dosis administradas variarian segin el anestésico
local y el opioide administrado. Si se comparase esta técnica neuroaxial con la técnica
gold estandar que seria la raquianestesia, observariamos que la intensidad del bloqueo es
menos intenso, con una tasa mas alta de bloqueos incompletos y fallidos, con un inicio

de accidon mas lento y que precisan de dosis mas altas de anestésicos locales (1).

En los casos anteriores es importante diagnosticar tempranamente los bloqueos
inadecuados. En esta definicion, se incluirian uno o mas de los siguiente: falta de un
adecuado alivio del dolor a los 45 minutos desde el inicio de la técnica o necesidad de
recolocacion del catéter o puncion de dura accidental o insatisfaccion con la analgesia en
la visita postoperatoria. En estos casos se ha estimado una incidencia del 23%; siendo
mayor cuanta menos experiencia tenga el anestesiologo. Asi, en ciertos estudios la
incidencia ha sido del 23% si la técnica la realizaba un residente y del 12% si la realizaba

un adjunto (1).

Ademas existen factores que aumentan el riesgo de que se presente esta entidad como son
el indice de masa corporal elevado, que afecta al grado de dificultad de localizacion del
espacio epidural, dificultad en la palpacion y localizacion de las referencias anatomicas,
historia de fallo epidural previo, multiparidad, presentacion fetal posterior, dilatacion
cervical >7cm, localizacion del espacio epidural con aire, inadecuado volumen
administrado por catéter epidural (<12 mL para la induccién) o tipo y disefio del catéter

epidural (1).

La actuacién ante una paciente que presentase un bloqueo inadecuado dependera del
grado de urgencia de la cesarea por la presencia de compromiso materno y fetal. Asi en
cesareas del subgrupo 1 (emergente), se realizaria de entrada una anestesia general.
Mientras que en las cesareas grados 2 y 3, se podria optar por una optimizacion de la

anestesia neuroaxial y si esta fallase, la realizacion de una anestesia general. Existen una



serie de predictores de este fallo epidural como serian la necesidad de un nimero elevado
de refuerzos epidurales, el aumento del dolor reportado 2 horas antes de la cesérea, el

grado de urgencia de cesarea en curso de parto, etc (1).

¢) Infeccion por COVID-19 en la paciente obstétrica

La infeccion por SARS-CoV2 o enfermedad por COVID-19 se definié por primera vez
en Wuhan en 2019. Conllevé una pandemia mundial que afectdé de forma importante a
las estructuras sanitarias y a la demografia mundial, asi como a la economia (6). Esta
enfermedad se manifiesta mediante sintomas respiratorios que pueden ir desde pacientes
asintomaticos o aquellos con fiebre, tos o incluso disnea (7,8). Dependiendo de su
severidad, se ha dividido la enfermedad en varios grupos. En el caso de la clasificacion
Wu, en leve (pacientes sintomdticos o con neumonia leve), grave (taquipnea >30
respiraciones por minuto, saturacion de oxigeno <93% en reposo o una PaO»/FiO2 <300)
y critica (con insuficiencia respiratoria, intubacion endotraqueal, shock u otro fallo
organico, que precise cuidados intensivos) (7). Por otro lado, la clasificacion del NIH
(National Institutes of Heatlh), subdivide la clasificacion leve de Wu, en leve y moderada.
Englobando la primera, pacientes asintomaticos o con sintomas leves, sin presencia de
disnea, falta de aliento o imagen radiografica anormal. Mientras, que el subgrupo de
enfermedad moderada, incluiria a los pacientes con neumonia con diagndstico clinico y

con una oxigenacioén >94% a aire ambiente (1,6,7,9-13).

En numerosos estudios se ha observado una mayor morbimortalidad en la paciente
gestante, con mayor riesgo de ingreso hospitalario, en las unidades de cuidados
intensivos, con mayor probabilidad de requerir oxigenoterapia, incluida la ventilacion
mecanica, mediante intubacion orotraqueal, de requerir membrana de oxigenacion
extracorporea y con mayor riesgo de fallecimiento. Asi como, sumados a la obesidad, la
La asociacion de otras patologias intercurrentes se podria relacionar con un mayor riesgo
de infeccion grave. Por otro lado, se ha relacionado con un aumento del riesgo de
preeclampsia, nacimiento pretérmino, diabetes gestacional y bajo peso al nacimiento en

aquellas con enfermedad leve (6,8,11,14-16).



Se ha descartado la transmision vertical de madre al feto. La mayor parte de los recién
nacidos de madre COVID-19 positiva presentan unos resultados perinatales normales; si
presentasen la infeccion serian asintomaticos o con sintomatologia leve, sin precisar
soporte respiratorio. La mayor parte de la morbilidad asociada generalmente es debida a

la prematuridad de los recién nacidos (6-9,12—-17).

La anestesia neuoraxial sigue considerandose en este grupo de pacientes de primera
opcion. Se deberia administrar de forma precoz para evitar el uso de la anestesia general
en caso de cesarea urgente. En los casos de enfermedad grave se podria presentar
trombopenia leve, sin embargo, cifras inferiores a 100000 plaquetas/puL. son raras. Por
otro lado, se deberia vigilar de forma estrecha los bloqueos inadecuados, para poder
actuar precozmente sobre ellos y evitar el riesgo de una anestesia general. En el caso de

precisar cesarea, seguirian siendo de eleccion las técnicas neuroaxiales (1,8,10—-12,14).

Las técnicas de analgesia inhalatorias estarian contraindicadas por el riesgo de infeccion
del personal sanitario. Por otro lado, las técnicas de analgesia intravenosa deben ser

estrechamente vigiladas por el anestesidlogo (1,8,10).

En este contexto, Ababneh et al., en su trabajo donde estudiaba los resultados obstétricos
y perinatales de las pacientes sometidas a cesarea electiva y urgente mediante anestesia
raquidea en las pacientes obstétricas con COVID-19 positivo comparandolas con
gestantes negativas, objetivd la presencia de diferencias en los niveles anestésicos
obtenidos entre las pacientes positivas (TS5 (T4-6)) y negativas (T4 (T5-T6)), en un nivel
metamérico, aunque no fue estadisticamente significativo, quizas debido al pequefio
tamafio muestral (n=62). Ademads, hipotizaban de que podria deberse al estado

inflamatorio sistémico relacionado con la infeccion activa (18).

Por lo que partiendo de dicho trabajo nos hemos planteado que existiera la posibilidad de
que hallar diferencias en la respuesta a la técnica epidural con aumento de la variabilidad
metamérica y aumento de la tasa de bloqueo inadecuado en las gestantes a las que se las
fuese a someter a la misma técnica quirtirgica mediante anestesia obstétrica epidural en

aquellas pacientes que fueran a cesarea urgente de las categorias 2 y 3, partiendo del
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analisis del ratio de bloqueo inadecuado, necesidad de refuerzos analgésicos y nivel

metamérico previos a la realizacion de la cesarea.

El interés de este estudio radica en la posibilidad de determinar la infeccion por COVID-
19 como un factor de riesgo independiente de mayor tasa de bloqueo inadecuado y de
necesidad de mayor uso de anestésicos locales, independientemente de la experiencia del
anestesiologo, en la anestesia epidural obstétrica para cesarea. Este hecho podria tener
repercusiones en la cobertura anestésica durante la cesdrea lo que podria llevarnos a
realizar una mayor tasa de anestesias generales. Ademads, estudiariamos los resultados

perinatales y obstétricos en nuestra poblacion.
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3. HIPOTESIS DEL ESTUDIO
La hipotesis del estudio se describe a continuacion:

e Existe un mayor riesgo de bloqueo inadecuado y un menor nivel metamérico
alcanzado en gestantes COVID-19 positivas lo que supondria una mayor
necesidad de refuerzos analgésicos y una mayor dosis de anestésico local para
conseguir un bloque anestésico similar que en pacientes sin infeccion en aquellas

pacientes a las que se les realizase una cesarea tipo 2 y 3.
4. OBJETIVOS

-Objetivo principal: Estudiar si existen diferencias entre la distribucion metamérica y la

tasa de bloqueo inadecuado de la epidural obstétrica en pacientes COVID 19 +, frente a
las COVID 19-, que van a cesarea urgente, y la tasa de conversion a anestesia general o

sedacion.

-Objetivos secundarios:

1) Examinar la presencia de acontecimientos adversos intra y postoperatorios y la
morbilidad materna (inestabilidad hemodindmica, eventos adversos postoperatorios, tasa
de acontecimientos adversos respiratorios (hipoxia, necesidad de oxigenoterapia, el
ingreso en la Unidad de Cuidados Intensivos, necesidad de intubacion endotraqueal o de

la ventilacion mecanica) y la tasa de mortalidad).

2) Evaluar la puntuacion de Apgar neonatal, la morbilidad y la mortalidad en los hijos de

ambos grupos de pacientes.
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5. MATERIAL Y METODOS

a) Diseno del estudio, lugar de realizacion y tiempo de estudio.

Se realizara un estudio prospectivo de casos y controles en el Hospital Universitario

Virgen de la Arrixaca.

En dicho estudio, se compararan los niveles metaméricos alcanzados con la epidural
obstétrica y las tasas de bloqueo inadecuado y los resultados obstétricos y perinatales en
pacientes con COVID 19 y se las emparejard con pacientes COVID 19 negativas, que
vayan a cesarea urgente categorias 2 y 3, en proporcion 1:3, comparando los resultados

obtenidos entre ambos subgrupos de pacientes.

El estudio se llevara a cabo de forma prospectiva durante 6 meses, que englobarian desde

junio de 2022 a noviembre de ese mismo aio.

Se informaré a las pacientes verbalmente y se les pasard un consentimiento informado
previa a su inclusion en el estudio, tanto a ellas como al otro progenitor de los recién
nacidos, para el estudio de los resultados perinatales. Dicho consentimiento constara de
una clausula de revocacion del consentimiento, para poder retirarlo en caso de deseo de

la gestante.

Se ha obtenido la aprobacion para la realizacion de este proyecto del Comité de Etica del

Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca.
b) Sujetos del estudio (poblacion, criterios de inclusion y exclusion)
Poblacién:

Pacientes obstétricas atendidas en el paritorio del Hospital Clinico Universitario Virgen

de la Arrixaca desde los meses de junio a noviembre de 2022.

Criterios de inclusion:

Gestantes portadores de analgesia epidural obstétrica, mayores de edad, con pruebas PCR
o de antigenos positivas y negativas para COVID 19, sin otra patologia concomitante
importante (se aceptardn pacientes con enfermedades alérgicas leves, enfermedades
tiroideas, del metabolismo como diabetes mellitus, los estados hiperensivos del embarazo

y cualquier otra patologia que no se incluya en los criterios de exclusion), que fueran a

13



cesarea urgente tipo 2 y 3 y portasen analgesia epidural obstétrica, en dicho periodo de

tiempo.

Criterios de exclusion:

Aquellas pacientes que no firmasen el consentimiento informado, pacientes aun habiendo
firmado el consentimiento que requieran de cesareas tipo 1, cualquier cesarea tipo 4 (por
precisar otro tipo de anestesia neuoraxial), menores de edad, pacientes con enfermedades
neurologicas o neuromusculares, pacientes con coagulopatias, pacientes con cardiopatia
descompensada, aquellas pacientes que no recibieran epidural obstétrica, aquellas que
atn habiendo firmado el consentimiento informado para participar en el estudio tuvieran
un parto vaginal y aquellas pacientes con puncion de duramadre accidental (no se ha

registrado aun ninguna en pacientes COVID 19 positivas).

Célculo del tamafio muestral:

El tamafio muestral se determind mediante el uso de la aplicacion de calculo de tamafio

muestral gratuita que oferta Fisterra.

Seleccionamos como unidad a comparar para determinar el tamafio muestral la tasa de
bloqueo epidural inadecuado. Suponemos, extrapolando la incidencia de bloqueo
inadecuado dependiendo de la experiencia del anestesidlogo basandonos en los datos
suministrados por los Protocolos Asistenciales de la Seccién Obstétrica de la SEDAR, en
una ratio de fallo del 22% en pacientes con COVID-19 negativo (al ser realizada esta
técnica mayoritariamente por residentes) y del 13% en pacientes con COVID-19, al ser
realizada por adjuntos y por residentes con mayor experiencia, para disminuir el tiempo

de exposicion y el riesgo de infeccion del personal sanitario.

Partimos de la seleccion de un test de comparacion de hipdtesis unilateral, con un nivel
de confianza o seguridad (1- a) del 95%, una potencia estadistica del 80% y una

proporcion esperable de pérdidas del 10%.

Con dichos datos, obtenemos que el tamafio muestral minimo para nuestro estudio seria
de 244 gestantes. Si aplicasemos los criterios de emparejamiento referidos anteriormente

deberiamos incluir a 61 pacientes COVID-19+ para nuestro estudio.

Muestreo
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El estudio se llevara a cabo mediante un muestro no probabilistico tipo cuotas. En las que
se seleccionaran pacientes COVID-19 positivas gestantes que vayan a cesarea urgente
tipo 2 y 3, siendo portadoras de analgesia epidural, y se las emparejard con 3 gestantes
COVID-19 negativas en las mismas circunstancias, en el periodo de tiempo que incluye

el estudio.
¢) Variables del estudio

El estudio se centrard en analizar la respuesta a la analgesia obstétrica y los resultados
perinatales y obstétricos de las gestantes con COVID-19 + en comparacion con aquellas

gestantes que fueran negativas para dicha enfermedad.

Se analizaria preproceduralmente: la edad de la paciente, el indice de masa corporal, la
paridad, los centimetros de dilatacion, dias desde la prueba positiva, coexistencia de
alergias a farmacos, de alergia, asma u otra patologia pulmonar, de diabetes gestacional,
estados hipertensivos del embarazo, presencia de cifras de hemoglobina, leucocitos y
plaquetas, estratificariamos la clinica de las pacientes segun la clasificacion del NIH
(leve, moderados, severos y criticos), las saturaciones de oxigeno perioperatorias, las

tensiones arteriales perioperatorias, la diuresis y de reactantes de fase aguda.

Tras la realizacion de la técnica epidural se registraria el nivel metamérico de analgesia
obtenida a la hora, el nimero de refuerzos necesitados, la presencia de lateralizacion o
bloqueo parcheado, los mililitros de anestésico local que se administran para realizar la
cesarea, necesidad de realizar raquianestesia o anestesia general por fallo epidural. Se
analizard si la técnica epidural fue realizada por residentes, y afo de residencia, o
adjuntos, tiempo transcurrido desde la realizacion de la técnica epidural y el

procedimiento quirurgico.

Se evaluara también la presencia de insuficiencia respiratoria y la necesidad de soporte
ventilatorio con gafas nasales convencionales, gafas nasales de alto flujo, ventilacion no
invasiva o mediante intubacion orotraqueal. Si precis6 de ingreso en Unidad de Cuidados
Criticos o en Unidad de Reanimacién (subdividiéndose si por motivo obstétrico o por la
infeccion por COVID-19) y la presencia de sangrado obstétrico o cualquier otro evento

obstétrico.
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Se evaluard edad gestacional, peso al nacimiento, pH, Apgar y necesidad de reanimacion

neonatal e ingreso en la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN).

Las variables cualitativas dicotomicas serian la coexistencia de alergias a farmacos, de
alergia, asma u otra patologia pulmonar, de diabetes gestacional, estados hipertensivos
del embarazo, estratificariamos la clinica de las pacientes segun la clasificacion del NIH
(leve, moderados, severos y criticos), si la técnica epidural fue realizada por residentes, y
afio de residencia, o adjuntos, la presencia de lateralizacion o bloqueo parcheado,
necesidad de conversion a anestesia general o raquianestesia, presencia de inestabilidad
hemodindmica, la necesidad de drogas vasoactivas, la presencia de insuficiencia
respiratoria, la necesidad de oxigenoterapia y tipo (gafas nasales convencionales, gafas
nasales de alto flujo, ventilacion mecéanica no invasiva o invasiva), la necesidad de
ingreso en la Unidad de Cuidados Intensivos, la presencia de sangrado obstétrico, las
presencia de preeclampsia/eclampsia, sangrado obstétrico, la necesidad de reanimacion

neonatal.

Las variables cuantitativas serian la edad de la paciente, el indice de masa corporal, la
paridad, los centimetros de dilatacion , Apgar del recién nacido, la fecha de la PCR, fecha
de inicio de los sintomas, fecha de la cesarea, las saturaciones de oxigeno perioperatorias,
las tensiones arteriales perioperatorias, la diuresis, las cifras de hemoglobina, leucocitos
y plaquetas y de reactantes de fase aguda, el nivel metamérico de analgesia obtenida a la
hora, el numero de refuerzos necesitados, los mililitros de anestésico local que se
administran para realizar la cesarea, afio de residencia, tiempo transcurrido desde la
realizacion de la técnica epidural y la cesarea, edad gestacional, peso al nacimiento y

Apgar.
d) Analisis de datos

Se utilizara para el analisis de datos estadisticos el programa Statistical Package for the
Social Sciences (SPSS) (International Bussiness Machines Corporation; IBM) y se
establecerd un nivel de significacion estadistica de p<0.05, para todos los contrastes de
hipotesis. Se comprob6 la normalidad de la distribucion de los datos mediante la prueba

de Kolmogorov-Smirnov.

Para las variables continuas los datos, rasgos y caracteristicas de la muestra final se

resumieron utilizando la media + desviacion estandar de distribucion normal y la
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comparacion se realizd mediante la prueba t de Student, mientras que la mediana y el
rango intercuartilico (IQR) se utilizaron para las variables continuas de distribucién no

normal y las comparaciones se realizaron mediante la prueba U de Mann-Whitney.

Se utilizaron porcentajes y nimeros para la presentacion de las variables categoéricas, y la
comparacion se realizd mediante la prueba de chi-cuadrado. Se aplicdé un andlisis de
regresion binomial univariable para investigar los factores asociados al ingreso en la
Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales, y los valores significativos se incluyeron
en el modelo de regresion binomial multiple. Los resultados se presentaron con odds

ratios (OR) ajustados con intervalos de confianza del 95% (IC 95%).
e) Recogida de datos

La recogida de datos se realizard mediante la seleccion de todos los casos de pacientes
COVID 19 +, portadoras de analgesia epidural obstétrica, que fueran a cesarea urgente
tipo 2 y 3 durante un determinado dia y se emparejarian con tres pacientes que fueran a

cesarea de las mismas caracteristicas en las 24 a 48 horas posteriores.

Se les entregaria el consentimiento informado del estudio a todas las mujeres que se
encontrasen en el paritorio el mismo dia que una paciente COVID 19, tras realizar la
técnica epidural, y se incluirian posteriormente en el estudio si precisasen cesarea urgente.
Las epidurales COVID 19 positivas serian realizadas por adjuntos o por residentes de
mayor experiencia, para reducir el tiempo de exposicion del personal sanitario, mientras

que las demads serian realizadas aleatoriamente por cualquier anestesidlogo disponible.

f) Dificultades y limitaciones.

En la realizacion de este trabajo se prevén varias dificultades y limitaciones.

Por un lado, puede ser compleja la comparativa de la relacion entre un posible riesgo
aumentado de bloqueo epidural inadecuado y la infeccion por SARS-CoV?2, al presentar
el bloqueo epidural inadecuado una incidencia tan elevada y al ser realizada por

anestesiologos de tan distinta experiencia laboral.
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Por otro lado, al haberse producido tantos cambios en los protocolos de asistencia a los
pacientes COVID-19, podria ocurrir que los protocolos manejo de pacientes con esta
infeccion establecidos al inicio del estudio no se correspondan con los que se apliquen al
final del mismo, por lo que podria producirse, por ¢jemplo, un aumento de la realizacion
de la técnica en estas pacientes por facultativos en formacioén, con menor experiencia, lo
que podria suponer un acercamiento en las tasas de incidencia del bloqueo inadecuado en
ambos grupos, lo que podria hacer que el tamafio muestral seleccionado, pudiera llegar a
ser insuficiente para la obtencion de resultados significativos.

Otra limitacion, podria ser que ante situaciones de urgencia ciertos datos se perdieran al
no poder ser registrados por los anestesidlogos presentes durante el procedimiento,

pudiendo restarle validez al estudio.

6. PLAN DE TRABAJO

El plan de trabajo partird de la realizacion del proyecto de investigacion en febrero de
2022. En marzo se propondria el proyecto a los adjuntos de Anestesiologia del bloque
Materno-Infantil del Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca (HCUVA) y al
jefe del Servicio de Anestesiologia y Reanimacion, el Dr. Carlos Garcia Palenciano. Una
vez obtenida la aprobacion de los grupos anteriores, en abril, se enviaria al Comité de
Etica del HCUVA. De julio a diciembre de se llevaria a cabo la recogida de datos, el
analisis estadistico se realizaria en los meses de enero-febrero 2023, por la autora del
trabajo, apoyandose en el equipo estadistico del Hospital Universitario Virgen de la
Arrixaca. Posteriormente, se realizaria la escritura del trabajo para su presentacion en

mayo de 2023.
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7. EXPERIENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR

La autora del Trabajo de Fin de Master, Dia. Marta Sanchez Serrano, ha realizado un
Trabajo de Fin de Grado de tipo investigacion, publicado en calidad del libro (ISBN 978-
84-17901-96-7). Ha realizado varias publicaciones al Congreso Nacional de la European
Society of Regional Anaesthesia & Pain Therapy (ESRA) y al Congreso de la Sociedad
Espaiola de Anestesiologia, Reanimacion y Terapéutica del dolor (SEDAR). Asi mismo,
ha participado en actividades de formacion a residentes en calidad de docente. Ademas,

es socia de la SEDAR.

El tutor del Trabajo de Fin de Master, ha dirigido 16 tesis, ha tutorizado 22 Trabajos Fin
de Grado y 88 Trabajos Fin de Master. Ha participado en unas 200 publicaciones
incluidos articulos cientificos, cartas cientificas, researach letter, editoriales, congress
proceedings, libros y capitulos cientificos). Ha realizado mas de 200 comunicaciones a

congresos en congresos nacionales e internacionales.

8. JUSTIFICACION, INTERES Y RELEVANCIA DEL PROYECTO DE
INVESTIGACION

La justificacion del estudio se basa en la posibilidad de hallar diferencias en la respuesta
a la técnica epidural, con aumento de la variabilidad metamérica y aumento de la tasa de
bloqueo inadecuado en las gestantes, lo que nos llevaria a tener una vigilancia mas

estrecha sobre estas pacientes.

Por otro lado, el interés de este estudio radicaria en la posibilidad de determinar la
infeccion por COVID-19 como un factor de riesgo de mayor tasa de bloqueo inadecuado
y de necesidad de mayor uso de anestésicos locales, independientemente de la experiencia
del anestesiologo, en la anestesia epidural obstétrica para cesarea. Este hecho podria tener
relevancia en la cobertura anestésica durante la cesarea lo que podria llevarnos a realizar

una mayor tasa de anestesias generales y de raquianestesias.
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Por otro lado, al estudiar los resultados maternos y perinatales podriamos observar ciertas
diferencias entre ambas poblaciones, relacionadas con la infeccion objeto de estudio. Este
hecho podria hacernos reevaluar los protocolos de asistencia materna y fetal en este grupo
de pacientes en nuestras unidades obstétricas y hacer mayor hincapi¢ en el manejo

multidisciplinar entre anestesidlogos y obstetras.

9. VIABILIDAD DEL PROYECTO

El proyecto es viable al no requerir de mas instrumentos que de la participacion activa en
la recogida de datos del Servicio de Anestesiologia y Reanimacion, que trabaja en el
Bloque Materno-Infantil, para su posterior compilacion y analisis por parte de la autora
del presente trabajo. Ademas, ha superado la evaluacion del Comité de Etica del Hospital

Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca.

10. PRESUPUESTO Y JUSTIFICACION DETALLADA DE LAS PARTIDAS
PRESUPUESTARIAS REALIZADAS

El proyecto de investigacion no precisa de la realizacion de ningtn presupuesto al ser
realizado sin ningun tipo de coste extra, al utilizar material de uso habitual en la practica
clinica y no contratar a nadie para la realizacién de ninguna tarea relacionada con el
trabajo. En el caso de precisar colaboracion de un equipo estadistico, se contactaria con
el Servicio de Estadistica del Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca; siendo sus

servicios gratuitos.

Partida de Recursos Humanos

No se solicita ayuda

Partida de Bienes y Servicios

No se solicita ayuda

Partida de Viajes y Dietas

No se solicita ayuda para congresos no viajes.
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11. ASPECTOS ETICOS

En el estudio se recogeran datos de la exploracion de las pacientes y de la historia clinica;
no se realizard ninguna intervencion fuera de la practica clinica habitual. Se ha obtenido
el consentimiento del Comité de Etica del Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca
(ANEXO I). Ademas, se realizarian documentos de informacion a las pacientes
subsidiarias de participar en el estudio (ANEXO II); asi como el consentimiento
informado (ANEXO III). Por tltimo, se solicité el Codigo de Investigacion Responsable
(COIR) (ANEXO 1V): TFM.MMC.JMRR.MSS.220227.

Todos los investigadores actuaran siguiendo los requerimientos oportunos. La base de
datos donde se recogeran todas las variables estard codificada y guardada en el servidor
del HGUA. Se respetara en todo momento la intimidad de los pacientes incluidos en el
estudio y su participacion en el mismo serd anonima. Siempre se mantendran los niveles
mas altos de conducta profesional y confidencialidad, cumpliendo la Ley Orgénica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y Garantia de los Derechos
Digitales. El estudio se llevara a cabo de acuerdo con la Ley 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacion biomédica, la Declaracion de Helsinki (revision 2013), las normas de

Buena Préctica Clinica y la legislacion vigente en esta materia.

12. CONTRIBUCION DEL ALUMNO
El trabajo ha sido realizado en su practica totalidad por la alumna, Marta Sanchez Serrano,

a excepcion de la propuesta de tema, que fue consensuada con el tutor del presente

Trabajo de Fin de Master, y la revision conjunta del trabajo.
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ANEXOS

) ANEXO I- CONSENTIMIENTO DEL COMITE DE ETICA

AREA DE SALUD 1

MURCIA-OESTE

Arrixaca

Servicio |

Murciano
de Salud

PROPUESTA DE AUTORIZACION PARA LA REALIZACION DE TRABAJO DE
INVESTIGACION EN EL AREA I DE SALUD

721

Solicitante: MARTA SANCHEZ SERRANO

DNI: 48636640N

|

(& [slaesuna copia auléatia mprimible de n documento elecir ko admmistrative archivado por 1o (omunidod Autonoma de Wur o, segun arficulo 27.3.)de la Ley 39/ 015 Los fmantes y las fechas de fuma se muesiran en los rewodros.
.

Denominacién del Trabajo: "RESULTADOS DE LA ANESTESIA EPIDURAL EN
PACIENTE CON COVID-19 SOMETIDA A CESAREA UREGENTE. ESTUDIO
OBSERVACIONAL DE CASOS Y CONTROLES

11052022 144023 |

Tipo de trabajo (TFG, TFM, Tesis, etc.): PROYECTO INVESTIGACION

ARM-12455706-4127-11b1 65d2-005056% 34e7

Servicio de desarrollo: ANESTESIOLOGIA Y REANIMACION

Tutor en el centro: CARLOS GARCIA PALENCIANO

del cidigo seguro de

Fecha de realizacién: 2022

Analizada la solicitud y documentacion presentada por el/la solicitante para la
realizacion del trabajo de investigacion arriba referido, reunida la COMISION
PARA LA EVALUACION DE TRABAJOS DE INVESTIGACION DEL AREA I DE
SALUD se propone a la Direcciéon Gerencia del Area su AUTORIZACION.

S
:
2
S|
=
=
g
=
=
=

sede orm.es,

direcciin: hitps

El/la solicitante debera ajustarse a las Instrucciones aprobadas por la Direccion
Gerencia del Area, debiendo remitir, una vez finalizado el mismo una copia del
mismo a la Comision para su archivo.

L

Fechado y firmado digitalmente al margen

El Presidente de la Comision Ve BC El Director Gerente del Area I

José Domingo Cubillana Herrero Francisco Soriano Cano
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1)

ANEXO II- DOCUMENTO DE INFORMACION A LA PACIENTE

an

UNIVERSITAS
Miguel Hernande:

DOCUMENTO DE INFORMACION

El presente trabajo, RESULTADOS DE LA ANESTESIA EPIDURAL EN PACIENTE CON COVID-
19 SOMETIDA A CESAREA URGENTE. ESTUDIO OBSERVACIONAL DE CASOS Y

CONTROLES, tiene como objetivo determinar si existen diferencias entre la anestesia
epidural realizada en cesdrea urgente en pacientes COVID-19, frente a aquellas sin dicha
infeccion.

Se le solicitaria consentimiento informado al realizar la técnica de analgesia epidural, y
se incluirian sus datos en el estudio Unicamente fuera a cesdrea urgente. Se excluirian
aquellas cesareas que se realizaran de forma emergente por riesgo materno-fetal.

En el presente estudio se analizarian datos analiticos, de exploracion fisica materna y
fetal y resultados maternos y fetales consultado la historia clinica digital. No se realizara
ninguna intervencion sobre usted o su recién nacido que difiera de la préctica clinica
habitual.

El proyecto ha sido avalado por el Comité de Etica del Hospital Clinico Universitario
Virgen de la Arrixaca.

Se le suministrara un consentimiento informado que quedarda en posesion del
investigador y otro para usted. Se podra revocar el consentimiento en cualquier

momento de la investigacion.

Firma del autor:

Marta Sanchez Serrano
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ANEXO III- CONSENTIMIENTO INFORMADO

an

UNIVERSITAS
Miguel Hernande:

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, Dna: s con DNI

, he sido informada del contenido de la investigacion titulada
RESULTADOS DE LA ANESTESIA EPIDURAL EN PACIENTE CON COVID-19
SOMETIDA A CESAREA URGENTE. ESTUDIO OBSERVACIONAL DE CASOS Y
CONTROLES, realizado por la Dra. Marta Sanchez Serrano, con DNI 48636640N, y

consiento en el uso de mis datos y en los de mi hijo, como tutora legal, junto con el padre

del recién nacido, D. X con

DNI

Recibo copia de este consentimiento.

Firma de la paciente: Firma padre: Firma Dr. Sanchez Serrano

REVOCACION:

Retiro mi consentimiento, anteriormente dado, ya que no deseo continuar participando en

este estudio.

Firma:
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V)

ANEXO IV-CODIGO DE INVESTIGACION RESPONSABLE (COIR).
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INFORME DE EVALUACION DE INVESTIGACION RESPONSABLE DE 2. TFM (Trabajo Fin de Master)

Elche, a 28 de febrero del 2022

Nombre del tutor/a José Manuel Ramos Rincén
Nombre del alumno/a Marta Sanchez Serrano
Tipo de actividad 2. Disefio de un estudio observacional: En este supuesto el alumno

propone el disefio de un estudio que no se realiza. Tampoco accede a
historias clinicas ni datos personales de ningln tipo

Titulo del 2. TFM (Trabajo Fin de Resultados de la anestesia epidural en paciente con COVID-19 sometida a
Master) cesdrea urgente. Estudio observacional de casos y controles
Cddigo/s GIS estancias
Evaluacién Riesgos Laborales No procede
Evaluacion Etica No procede
| Registro provisional 220227192618
Cédigo de Investigacién Responsable TFM.MMC.JMRR.MSS.220227
Caducidad 2 afios

Se considera que el presente proyecto carece de riesgos laborales significativos para las personas que participan en el
mismo, ya sean de la UMH o de otras organizaciones.

La necesidad de evaluacion ética del trabajo titulado: Resultados de la ia epidural en paciente con COVID-19

tida a cesdrea urg . Estudio observacional de casos y controles ha sido realizada de manera automatica en
base a la informacién aportada en el formulario online: “TFG/TFM: Solicitud Cédigo de Investigacion Responsable
(COIR)”, habiéndose determinado que no requiere someterse a dicha evaluacion. Dicha informacién se adjunta en el
presente informe. Es importante destacar que si la informacion aportada en dicho formulario no es correcta este
informe no tiene validez.

Por todo lo anterior, se autoriza la realizacion de la presente actividad.

Atentamente,

Y

‘ —*"""fﬂpf\ - O

P —

Zd / i

Alberto Pastor Campos Domingo L. Orozco Beltran
Secretario del CEIl Presidente del CEIl
Vicerrectorado de Investigacion Vicerrectorado de Investigacion

Informacién adicional:

En caso de que la presente actividad se desarrolle total o parcialmente en otras instituciones es r bilidad del i igador principal
solicitar cuantas autorizaciones sean pertinentes, de manera que se garantice, al menos, que los responsables de las mismas estan
informados.

Le recordamos que durante la realizacién de este trabajo debe cumplir con las exigencias en materia de prevencion de riesgos laborales. En
concreto: las recogidas en el plan de prevencién de la UMH y en las planificaciones preventivas de las unidades en las que se integra la
investigacion. Igualmente, debe promover la realizacién de reconocimientos médicos periédicos entre su personal; cumplir con los
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VICERRECTORADO DE INVESTIGACION
UNIVERSIDAD MIGUEL HERNANDEZ DE ELCHE
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procedimientos sobre coordinacién de actividades empresariales en el caso de que trabaje en el centro de trabajo de otra empresa o que
personal de otra empresa se desplace a las instalaciones de la UMH; y atender a las obligaciones formativas del personal en materia de
prevencion de riesgos laborales. Le indicamos que tiene a su disposicion al Servicio de Prevencién de la UMH para asesorarle en esta
materia.

La informacion descriptiva basica del
presente trabajo sera incorporada al
repositorio publico de Trabajos fin de
Grado y Trabajos Fin de Mdster autorizados
por la Oficina de Investigacién Responsable
de la Universidad Miguel Hernandez en el
curso académico 2020/2021. También se
puede acceder a través de
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