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Resumen

Introduccion: el parto representala forma mas severa de dolor experimentado en la vida de
una mujer, su manejo adecuado se asocia con una experiencia satisfactoria.

Objetivo: determinar los efectos colaterales del tramadol versus paracetamol durante lalabor
de parto en gestantes atérmino que ingresaron al Hospital José Carrasco Arteaga durante el
periodo 2014 a2019.

Materiales y métodos: se realizo un estudio descriptivo de corte transversal; se recolectd
informacion de 216 historias clinicas electrénicas del sistema AS-400. Para el analisis de los
datos se us6 el programa estadistico SPSS v. 15; las variables fueron presentadas con los
valores de frecuencia (f), porcentaje (%); medidas de tendencia central y de dispersion
(Media, Mediana/Desviacion Estandar).

Resultados: la media de la edad materna fue 30 afios (94%); el 34,25% fueron multiparas;
94,91% presento controles prenatales adecuados (2 5); la duracién promedio de la labor de
parto fue = 7 horas en primiparas (63,15%), y = 4 horas en multiparas (50,62%). El tramadol
se administro en el 42,59%de los casos, la dosis fue 100 mg., por infusion continua (95,65%),
y produjo efectos colaterales maternos como nausea (57,61%), cefalea (47,83%), vomito
(9,78%) e insomnio (9,78%). El paracetamol se emple6 en un 57,41%, en dosis de 1000 mg
via intravenosa (91,23%), pero produjo menos efectos adversos. Las complicaciones
perinatales, el estado fetal no tranquilizador (38,05%), taquicardia fetal (29,34%), se
observaron con mayor frecuencia con tramadol.

Conclusion: el tramadol ocasion0 mas efectos adversos maternos y fetales que el
paracetamol al administrase durante el trabajo de parto.

Palabras clave: dolor, labor de parto, tramadol, paracetamol
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Abstract

Introduction: childbirth represents the most severe form of pain experienced in awoman's life,
its proper management is associated with a satisfactory experience.

Objective: To determine the side effects of tramadol versus paracetamol during labor in full-
term pregnant women who were admitted to the José Carrasco Arteaga hospital during the
period 2014 to 2019.

Materials and methods: a descriptive cross-sectional study was carried out; Information was
collected from 216 electronic medical records of the AS-400 system. For data analysis, the
statistical program SPSS v. fifteen; the variables were presented with the values of frequency
(f), percentage (%); measures of centraltendency and dispersion (Mean, Standard Deviation).

Results: mean maternal age was 30 years (94%); 34.25% were multiparous; 94.91%
presented adequate prenatal controls (= 5); the average duration of labor was =7 hours in
primiparous women (63.15%), and 24 hours in multiparous women (50.62%). Tramadol was
administered in 42.59% of the cases, the dose was 100 mg., intravenous (95.65%), and
produced maternal side effects such as nausea (57.61%), headache (47.83%), vomiting
(9.78%), and insomnia (9.78%). Paracetamol was used in 57.41%, in a dose of 1000mg
intravenously (91.23%), but it produced fewer adverse effects. Perinatal complications,
unreassuring fetal status (38.05%), fetal tachycardia (29.34%), were more frequenty
observed with tramadol.

Conclusion: tramadol caused more maternal and fetal adverse effects than paracetamol when
administered during labor.

Keywords: pain, labor, tramadol, paracetamol
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Introduccidén

El trabajo de parto constituye una experiencia compleja que incluye factores emocionales 'y
fisiolégicos, acompafiado de un dolor intenso en la mayoria de los casos, su alivio es
desafiante sin analgesia regional, siendo el manejo efectivo el principal factor relacionado con

la satisfaccion de la mujer durante estatrascendental etapa (1).

La Asociacion Internacional para el estudio deldolor lo define como "unaexperienciasensitiva
y emocional desagradable, asociada a una lesion tisular real o potencial" (2). EI mecanismo
fisioldégico se basa en la llegada de estimulos a multiples areas corticales del sistema nervioso
central a través de un sistema aferente inactivo, seguido de una respuesta refleja, con
sensacion de desagradoy unarespuestaemocional con base sensorial (localizacion, calidad,

intensidad), cognitivo y afectivo (ansiedad, depresion o temor) (3).

El dolor de parto puede percibirse como la forma mas severa experimentada en la vida de
una mujer. Se han desarrollado varios tratamientos no farmacologicos y farmacolégicos,
sistémicos y regionales para aliviarlo y, su uso se ha popularizado, especificamente, en los
paises desarrollados (4). Muchas mujeres desean controlar el dolor durante el trabajo de
parto, independientemente de su raza o creencia, lo que contribuye ampliamente a su
satisfaccion con la experienciadel parto. Los estudios han demostrado que, cuando se les
ofrece analgesia durante el trabajo de parto informan una mayor satisfaccion con su

experienciageneral (5,6).

En paises desarrollados la analgesia durante el trabajo de parto se considera una parte
esencial de la atencion médica y todas las mujeres tienen laopcion de acceder a una amplia
gama de alternativas para alivio del dolor. En paises de ingresos bajos y medianos, la forma
mas comun para sobrellevarlo es el apoyo continuo de los acompafiantes, pero a menudo se
descuida la provision de un mayor alivio observando una utilizacién muy baja de métodos
farmacologicos y no farmacologicos con una frecuencia entre el 6,5% al 10% y 40,1%

respectivamente (7,8).

Ecuador al serun pais de ingresos medios comparte limitaciones respecto al manejo del dolor
durante el trabajo de parto y parto vaginal, no existe un protocolo estandarizado para su
control en el sistema de salud y, se ha observado que la analgesia sistémica es la méas
empleada. Un estudio realizado en la ciudad de Machala — Ecuador, analizo la prescripcion
de analgésicos durante el trabajo de parto encontrando unafrecuenciadel 26,8% (9). No se

encontré mas informacién al respecto publicada en el pais.
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Los principales desafios de laanalgesia durante el trabajo de parto son los efectos adversos
sobre el feto y lanecesidad de evitar la sedacion excesiva de la paciente para que coopere y

se puedaestablecer el vinculo madre-bebé después del nacimiento (10).

Un analgésico ideal durante el trabajo de parto debe tener una eficacia analgésica potente
con efectos secundarios insignificantes. Los opiaceos sistémicos se han utilizado
ampliamente. Entre estos se encuentran la petidina, el fentanilo, el tramadol, el remifentanilo
y la ketamina. Sin embargo, se asocian con efectos adversos maternos como disforia,
sedacion, depresion respiratoria, nauseas, vomitos, retraso en el vaciamiento gastrico; entre
efectos adversos fetales se ha observado sufrimiento fetal, depresion respiratoria neonatal
temprana y problemas de conducta y alimentacion que pueden presentarse hasta seis
semanas despuésdelparto, eltramadol es unfarmaco considerado categoriaC en obstetricia
(11,12).

El paracetamol es uno de los medicamentos mas utilizados paratratar el dolor (13). En el afio
2014 se describio por primera vez para control del dolor de parto, su efecto analgésico fue
muy significativo durante los primeros 30 minutos después de la inyeccion intravenosaen la
etapa inicial del trabajo de parto, con ausenciade complicaciones fetales y maternas (14).

Por lo descrito el objetivo de este estudio fue identificar los efectos del tramadol y del
paracetamol durante la labor de parto en gestantes que ingresaron al Hospital de

Especialidades José Carrasco Arteaga durante el periodo 2014 a2019.
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Metodologia

Se trata de un estudio cuyo disefio es Observacional de tipo Descriptivo de corte transversal.
Realizado en el servicio de Ginecologiay Obstetricia del Hospital de Especialidades José
Carrasco Arteaga (HJCA)del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social en Cuenca - Ecuador,
perteneciente ala zona 6 de Salud del Ministerio de Salud Publica del Ecuador. El universo
estuvo constituido por las historias clinicas electronicas del sistema AS-400 de las usuarias
ingresadas a la instituciéon (HJCA) con diagndstico de embarazo atérmino mas labor de parto
en fase activa (4 a 5 cm de dilatacion) y con indicacién de parto vaginal, durante el periodo
de enero 2014 adiciembre 2019.

El tamafio muestral se calculé con base a la frecuencia de efectos colaterales del tramadol
de 7,5% (15), con un nivel de confianza del 95% y un margen de error del 5%, para una
poblacion infinita, obteniendo un valor de 216 historias clinicas, la muestra se seleccion6 al

azar.

Se excluyeron historias clinicas incompletas, gestantes con complicaciones obstétricas como
trastornos hipertensivos del embarazo, hemorragias obstétricas, shock hipovolémico y
distocias, embarazo multiple, antecedentes de trabajo de parto prolongado. Se analizaron las
variables sociodemograficas, caracteristicas obstétricas, administracién y dosis de tramadol,
frecuencia de administracion de tramadol, administracion y dosis del paracetamol, frecuencia
de administracion de paracetamol, efectos secundarios y complicaciones en los recién
nacidos. La informacion se recopil6 en unaficha de recoleccion de datos; los participantes se
registraron con base a la administracion de tramadol vs paracetamol (92 y 124 pacientes
respectivamente), y estos se anotaron en el programa estadistico SPSS v. 15. disponible en
version libre, el cual, permiti6 obtener las medidas de tendencia central y de dispersion
(Media, Mediana/Desviacién Estandar), segun la naturaleza de las variables. Previa ejecucion
del estudio se conto con la autorizacion del Comité de Docenciae Investigacion del HICA 'y
del Comité de Etica en Salud en Seres Humanos de la Universidad de Cuenca, cuyo cédigo
es 2020-210EO-PT-GN.

Juana Karina Cobos Tobar
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Resultados

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas de las gestantes que ingresaron al hospital José
Carrasco Arteaga durante el periodo 2014 a2019.

n=216 100%

Edad

Adolescentes 11 5,09
Adultas 205 94,00
Residencia

Rural 114 52,78
Urbana 102 47,22

Instruccién

Primaria 36 16,67
Secundaria 89 41,20
Universitaria 91 42,13

*Edad: media 30 afios/ DS (£6.09).

La mayoria de las mujeres fueron adultas con unamedia en relacion a la edad de 30 afios; 5
de cada 10 residian en la zona rural y en cuanto al nivel de instruccion predominaron los

estudios secundarios y superiores (Tabla 1).
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Tabla 2 Caracteristicas obstétricas de las gestantes que ingresaron al hospital José

Carrasco Arteaga durante el periodo 2014 a2019.

Variables n=216 100%
Paridad

Nulipara 64 29,63
Primipara 69 31,95
Multipara (> 3 partos) 74 34,25
Gran multipara (= de 6 partos) 9 4,17

Numero de controles prenatales
Adecuado = 5 CPN* 205 94,91
No adecuado <4 CPN* 11 5,09

Duracién de trabajo de parto

Primiparay Nulipara n=133 100%
<7 horas 84 63,15
8-10 horas 40 30,00
> 11 horas 9 6,85

Multiparas n=83 100%
< a4 horas 42 50,62
5-7 horas 35 42.16
> 8 horas 6 7,22

*N° de controles prenatales: mediana 7 controles.
*Paridad: mediana 2 partos.
*Duracion de trabajo de parto: media 383,32 minutos/DS (£171,7).
*CPN: control prenatal

*h: horas

Con respecto a las caracteristicas obstétricas, la multiparidad se presenté en 3 de cada 10;
se evidenci6 una mediana de 7 controles prenatales y en relacion a la duracion del parto, 6
de cada 10 primiparas de este estudio han tenido un parto de menos de 7 horasy 5 de cada
10 multiparas, menor a 4 horas (Tabla 2).

Juana Karina Cobos Tobar
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Tabla 3. Empleo de tramadol y paracetamol durante la labor de parto en las gestantes que
ingresaron al hospital José Carrasco Arteaga durante el periodo 2014 a2019.

Tramadol Paracetamol

Dosis n % n %
50mg 4 435 500mg 10 8,06
100mg 88 95,65 1000 mg 114 91,93

Velocidad de infusién Inmediatamente 2 2,17 Inmediatamente 18 14,52
30-60ml/h 73 79,35 30-45ml/h 85 68,54
70-100ml/h 17 18,48 90ml/h 21 16,93

*Media de TAS/TAD alingreso: 110/60mmHg
*Media de TAS/TAD en eltrabajo de parto: 110/80 mmHg

Abreviaturas: TAS: Tension arterial sistélica. TAD: Tension arterial diastélica

La dosis mas frecuentemente empleada de tramadol fue de 100 mg; en cambio, la
administracion de paracetamol, se colocé a una dosis de 1000 mg. Respecto a la velocidad
de infusion del tramadol, en 7 de cada 10 se mantuvo a 30-60ml/hy, por ultimo, en relacién
a la tension arterial sistélica antes del ingreso hospitalario y durante la labor de parto se
encontré unamedia de 110 mmHg; la diastélica el promedio del ingreso fue de 60 mmHg y

durante la labor fue de 80 mmHg. No se registraron maternas con hipotensién (Tabla 3).

Juana Karina Cobos Tobar
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Tabla 4. Efectos adversos del tramadol y paracetamol en gestantes en labor de parto que
ingresaron al hospital José Carrasco Arteaga durante el periodo 2014 a2019.

Efectos Secundarios Tramadol Paracetamol

n % n %

Cefalea Si 44 47,83 24 11,29
No 48 52,17 100 88,7
Nauseas Si 53 57,61 29 23,38
No 39 42,39 95 76,61
Vomitos Si 9 9,78 12 9,67
No 83 90,22 112 90,32
Somnolencia Si 9 9,78 18 14,51
No 83 90,22 106 85,48

Con respecto a los efectos adversos, se encontrd que tras el empleo de tramadol, seis de
cada 10 pacientes presentaron nauseas, seguido de cefalea; por otro lado, el paracetamol
ocasion6 menos sintomatologia, en orden descendente fueron nausea, cefalea, so mnolencia
y vomitos (Tabla 4).

Juana Karina Cobos Tobar
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Tabla 5. Complicaciones perinatales en recién nacidos de madres que recibieron tramadol o
paracetamol durante la labor de parto ingreesadas al hospital José Carrasco Arteaga
durante el periodo 2014 a 2019.

Tramadol Paracetamol
Complicaciones
n % n %

Estado fetal Si 35 38,056 25 20,46
no tranquilizador No 57 61,95 99 79,83

Si 27 29,34 24 19,35
Taquicardia fetal
No 65 70,66 100 80,64

Si 9 9,78 12 17,74
Otras

No 83 90,22 102 82,25

En relacién con las complicaciones de los recién nacidos tras la administracion de tramadol
a las gestantes durante la labor de parto, el estado fetal no tranquilizador fue el que se
presentd en cuatro de cada 10 pacientes, seguido de la taquicardia fetal; por otro lado, al
grupo recién nacidos de madres que recibieron paracetamol, 2 de cada 10 presentaron estado
fetal no tranquilizador como primera complicacion (Tabla 4).

Discusion

El dolor de parto es tan antiguo como el ser humano, su afrontamiento se encuentra
influenciado por factores socioculturales, se han realizado investigaciones respecto al tema,
identificado conceptos erréneos que asumen que sufrir dolor es normal y que interferir con
este es malo para la salud, llegando incluso a asociar su tolerancia con sentimientos de
orgullo, valentia y feminidad (16). Asimismo, no todas las gestantes lo experimentan de la
misma manera, las percepciones pueden variar desde placentero a insoportable.
Curiosamente, las mujeres se han referidoal dolor de parto como una experiencia paradojica,
gue es a la vez, insoportable, pero también, deseable, debido al resultado positivo del
nacimiento de su hijo (16,17). Witburn et al. (17) lo definen como una experienciade dolor
compleja, unicay, de manejo dificil. Por lo tanto, es imperativo proporcionar una analgesia
adecuada y eficaz parareducir el estrés materno y mejorar los resultados neonatales (18). Es
por ello, que el Colegio Estadounidense de Obstetrasy Ginecdlogos junto con la Sociedad
Estadounidense de Anestesi6logos ha sefialado que, una vez descartadas las

Juana Karina Cobos Tobar
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contraindicaciones, la solicitud de analgesia por parte de la madre representa indicacion
suficiente parael alivio del dolor durante el trabajo de parto (19).

En el presente estudio se analizaron 216 historias clinicas de mujeres en labor de parto, en
las cuales, se identifico el tipo de analgesia obstétrica utilizada, la dosis, frecuenciay los
efectos adversos los dos medicamentos, también, se analizaron alteraciones perinatoldgicas

en el producto, los hallazgos se describen a continuacion:

El uso de tramadol intravenoso durante lalabor de parto debido a su metabolismo no deberia
ser usado por viavenosa ni infusién continua, siendo de eleccién laviaintramuscular que no
se ha asociado con depresion respiratoriaen el neonato (20). Es asi que, Beyable etal. (21)
en el 2021 determiné que el tramadol viaintramuscular en dosis de 1 a2 mg/kg de peso o 50
a 100 mg cada cuatro horas se puede usar con seguridad. La dosificacion sugerida por los
autores concuerda con la identificada en este estudio, entre 50 a 100 mg, sin embargo,
contrasta porque fue administrado por infusién venosa continua con efectos adversos
observables durante la monitorizacion electrénicafetal y en la auscultacion intermitente de la
frecuenciacardiacafetal.

Al revisar la literatura, se afirma que los analgésicos no opioidesy los antiespasmadicos no
pueden ser considerados métodos de analgesia durante el trabajo de parto, porque no tienen
suficiente evidenciacientifica. Sin embargo, Hillman et al. (22) en el 2019 estudiaron en Brasil
la prescripcién de analgésicos no opioides durante el trabajo del parto, donde observé que su
uso es frecuente, porque, consideran que tiene bajo riesgo para el feto; ademas, conocen
gue estos no alivian totalmente el dolor, pero aumentan la satisfaccion con la atencion
brindada durante el trabajo de parto cuando se comparan con el placebo. Asimismo, Kaur J,
et al. (20), encontraron una mayor incidencia de efectos secundarios maternos, como
nauseas/vomitos y sedacion, con el uso de tramadol. De igual manera, informaron un alivio
del dolor con el paracetamol similar a la analgesia dada por el tramadol cuando se usa por
via intramuscular, pero con menos efectos adversos. Otro estudio realizado por Mohan H, et
al. (23), indican que a la hora de administrar tramadol intramuscular el dolor fue insoportable
en el 30%, y en contraste con paracetamol fue descrito como insoportable Gnicamente en el
4%, con mayores efectos adversos ligados al tramadol.

En cuanto a la dosis efectiva se ha descrito que el paracetamol sélo se debe administrar un
gramo intravenoso cuando el peso seasuperior a33 kg y se descarten alteraciones hepaticas.
No debe repetirse dentro de las 4 horas y no debe exceder los cuatro gramos en 24 horas.
En este sentido, los resultados de la presente investigacion concuerdan con la dosis y

frecuenciarecomendada de paracetamol (24, 25).

Juana Karina Cobos Tobar
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Respecto ala frecuenciade efectos colaterales, en este estudio se encontré que en mujeres
a quienes se administré 50 a 100 mg de tramadol porinfusién continua, la nausea se presento
con mayor frecuencia (57,61%) seguido de cefalea (47,82), vomitos (9,78%) y somnolencia
(9,78%). Los efectos colaterales observados con paracetamol fueron menores, presentando
en orden decreciente nausea (23,38%), somnolencia (14,51%), cefalea (11, 29) y vémitos
(9,67%). Estos datos concuerdan parcialmente con Llalar et al. (27) en su estudio en el 2018
en la India, compararon los efectos adversos de paracetamol frente a tramadol durante el
trabajo de parto, aunque el orden de presentacion fue el mismo, la frecuencia fue mucho
menor; en el grupo de paracetamol, observaron nauseas en el 2,2% seguidas de vomitos en
el 1,1%, igualmente en el grupo de tramadol el efecto adverso méas frecuentemente observado
fue la ndusea en el 6,4%; pero las diferencias no fueron estadisticamente significativos (p =
0,157, 0,182) entre los dos grupos. Resultados que se comparan, ademas, con el de Smith
et al. (28) en al afio 2018, en el Reino Unido, informo que las mujeres sanas que cursan un
embarazo sin complicacionesy que dan aluz un producto atérmino, los opioides parenteraes
parecen proporcionar cierto alivio del dolor durante el trabajo de parto, pero se asocian con
efectos secundarios como somnolencia, nauseas y vomitos; lo que concuerda con esta
investigacion. En cambio, Vinaya etal. (26) en el 2020 en la India, concluyeron que el tramadol
intramuscular es eficaz para aliviar el dolor sin incrementar las tasas de cesareas o partos
instrumentales, sin producir efectos secundarios maternos o fetales significativos, porlo que,

es seguro tanto para la madre como para el bebé cuando se administran por esta via.

Los resultados obtenidos respecto alas complicaciones perinatales reflejaron unafrecuencia
de 38,05% para estado fetal no tranquilizador y 29,34% para taquicardia fetal en pacientes
gue recibieron tramadol, sin embargo, en este estudio no se consideraron variaciones
individuales que podrian influir en estos diagnosticos, asi como, tampoco variables de
confusién porlo que no es posible establecer unarelacion de causalidad. Martin et al. (29) en
el afo 2018 en Nueva York, desarrollaron un protocolo con recomendaciones sobre la
analgesia periparto, en su articulo describen que los opidceos atraviesan fécilmente la
placenta por difusion pasiva e indican que se ha demostrado que comprometen el bienestar
fetal durante el trabajo de parto, como la presencia de taquicardia fetal, concordando con los

datos registrados en estainvestigacion.

Otros datos registrados en este estudio y presentes en el recién nacido fueron la inhibicién
de la succién del pecho y disminucién del estado de alerta, conllevando a un retraso en la
lactancia materna efectiva. Un estudio publicado en el afio 2019, India, Vanitha et al. (30)
compard los resultados de efectos colaterales tras empleo de 100 mg de tramadol
intramuscular con otro grupo que no recibié el medicamento durante la labor de parto, se

Juana Karina Cobos Tobar
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registraron efectos secundarios como nausea y vomito en un 12% vs 8%, fatiga 6% y
somnolenciaen un 8%, con una (p < 0,05). Respecto a efectos neonatales, tanto, el test de
Apgar (p = 0,303) y peso (p = 0,649) no se encontraron diferencias significativamente
estadisticas. Con base a lo mencionado y como manifiesta Sultan (31) en el estudio del 2021
en Estados Unidos, los beneficios analgésicos de los medicamentos opioides deben
sopesarse frente al potencial riesgo de efectos secundarios no deseados relacionados como
nauseas, vomitos, prurito y sedacién, que pueden empeorar la recuperaciony aumentar la
necesidad de terapiafarmacoldgica.

Conclusiones

La poblacién de estudio estuvo conformadaen su mayoria por mujeres adultas con una media
de 30 afios de edad, con predominio de estudios secundarios y superiores, sin diferencia en
cuanto zonade residencia. Laduracion promedio de lalabor de parto fue menora7 horas en

primiparas y menor a 4 en multiparas.

Esta investigacion encontré que laadministracion via venosade tramadol durante el trabajo

de parto produce mayores efectos colaterales que el paracetamol.

El tramadol fue empleado a una dosis de 100 mg., intravenoso y entre los efectos adversos
principales se evidencio ndusea seguido de cefalea, vomito e insomnio. El paracetamol se
prescribié con mayor frecuencia 1000mg via intravenosa, los efectos adversos fueron menos
frecuentes. La presenciade complicaciones prenatales y en el recién nacido fue superior con
la administracion de tramadol, se evidencio principalmente estado fetal no tranquilizador,

seguido de taquicardiafetal.
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