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A. PREGUNTA cLiNICA
En mujeres en trabajo de parto ¢Se debe “usar técnica neuroaxial combinada (espinal-epidural)” en
comparacion a “usar técnica neuroaxial epidural”?

Analisis y definicidon de los componentes de la pregunta en formato PICO

Poblacion: Mujeres en trabajo de parto.

Intervencion: Usar técnica neuroaxial combinada (espinal-epidural).

Comparacidn: Usar técnica neuroaxial epidural.

Desenlaces (outcomes): Resultados neonatales, necesidad de analgesia de rescate, tiempo
de respuesta de anestesia, parto vaginal espontaneo, parto vaginal instrumental,
cesarea, efectos adversos, satisfaccion, movilidad materna, recanulacion,
mortalidad.

B. MEéropos

Se realiz6 una busqueda general de revisiones sistematicas sobre Trabajo de parto (ver Anexo 1:
estrategia de busqueda). Las bases de datos utilizadas fueron: Cochrane database of systematic
reviews (CDSR); Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness (DARE); HTA Database; PubMed;
LILACS; CINAHL; PsycINFO; EMBASE; EPPI-Centre Evidence Library; 3ie Systematic Reviews and Policy
Briefs Campbell Library; Clinical Evidence; SUPPORT Summaries; WHO institutional Repository for
information Sharing; NICE public health guidelines and systematic reviews; ACP Journal Club;
Evidencias en Pediatria; y The JBI Database of Systematic Reviews and Implementation Reports. No
se aplicaron restricciones en base al idioma o estado de publicacién. Dos revisores de manera
independiente realizaron la seleccidn de los titulos y los resimenes, la evaluacion del texto completo
y la extraccién de datos. Un investigador o clinico experimentado resolvié cualquier discrepancia
entre los distintos revisores. Finalmente, se seleccionaron las revisiones sistematicas (y los estudios
incluidos en éstas) correspondientes a la tematica y se clasificaron en funcién de las preguntas a las
que daban respuesta.

Los resultados de la busqueda se encuentran alojados en la plataforma Living Overview of the
Evidence (L-OVE), sistema que permite la actualizacién periddica de la evidencia.
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C. ResuLTADOS

Resumen de la evidencia identificada

Se buscaron revisiones sistematicas que analizan estudios en mujeres en trabajo de parto, en los
cuales a un grupo se le aplica técnica neuroaxial combinada (espinal-epidural), en comparacién con
un grupo al que se le aplica técnica neuroaxial epidural. Se identificaron 5 revisiones sistematicas
gue incluyeron 33 estudios primarios, de los cuales 32 corresponden a ensayos aleatorizados. Para

»1

mas detalle ver “Matriz de evidencia””, en el siguiente enlace: Analgesia epidural-espinal combinada

para manejar el dolor durante el trabajo de parto.

Tabla 1: Resumen de la evidencia identificada

Revisiones sistematicas 5[1-5]

Estudios primarios 32 ensayos aleatorizados [6-37], 1 observacional [38]

Seleccion de la evidencia

Se realizé un andlisis de la matriz de evidencia, identificdndose que todas las revisiones sistematicas
y estudios son relevantes, ya que abordan especificamente los componentes de la pregunta
priorizada por el panel.

Ademads, se analizaron 3 articulos provistos por el equipo de expertos participantes del panel
convocado para elaborar la guia [2,34,39]. Dos de ellos ya habian sido identificados [2,34] y el tercer
articulo, correspondiente a un ensayo aleatorizado, fue incorporado al analisis [39].

Estimador del efecto
Al analizar la evidencia identificada, se concluyd que existe una revision sistematica [5] que:

1. Incluye la mayoria de los estudios posiblemente relevantes [6-8, 10, 12-14, 16-20, 22-24, 26,
28-31, 33-37], considerando que segun la metodologia GRADE? los estudios observacionales
no se deben incorporar al analisis cuando no incrementan la certeza de la evidencia ni
aportan informacidn adicional relevante.

2. Entrega un estimador agregado del efecto (metanalisis) para los desenlaces de interés.

Por lo tanto, se decidid utilizar la informacién proveniente de esta revisién para construir la tabla de
resumen de resultados, agregando los datos de seis de los ocho estudios faltantes [9, 15, 25, 27, 32,
39]. Los otros dos estudios fueron excluidos por la revisién sistematica seleccionada por razones
justificadas [11, 21].

' Matriz de Evidencia, tabla dindmica que grafica el conjunto de evidencia existente para una pregunta (en este caso, la
pregunta del presente informe). Las filas representan las revisiones sistematicas y las columnas los estudios primarios que
estas revisiones han identificado. Los recuadros en verde corresponden a los estudios incluidos en cada revisidn. La matriz
se actualiza periédicamente, incorporando nuevas revisiones sistematicas pertinentes y los respectivos estudios primarios.
2 Guyatt GH, Oxman AD, Vist G, Kunz R, Brozek J, Alonso-Coello P, Montori V, Akl EA, Djulbegovic B, Falck-Ytter Y, Norris SL,
Williams JW Jr, Atkins D, Meerpohl J, Schiinemann HJ. GRADE guidelines: 4. Rating the quality of evidence--study
limitations (risk of bias). J Clin Epidemiol. 2011 Apr;64(4):407-15. doi: 10.1016/j.jclinepi.2010.07.017. Epub 2011 Jan 19.
PubMed PMID: 21247734


https://www.epistemonikos.org/matrixes/5d3a65896ec0d615b940eb22
https://www.epistemonikos.org/matrixes/5d3a65896ec0d615b940eb22

Metanalisis
UCI neonatal
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CSE Epidural Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% Cl M-H, Fixed, 95% Cl
COMET 2001a 10 351 16 353 1000% 0E3[0.28,1.37] —
Total (95% Cl) 351 353 100.0% 0.63 [0.29, 1.37] —=EEEEE—
Total events 10 16
Heterogeneity: Nutappllcable '0.1 IZITE D:S ﬁ é 1DI
Test for overall effect Z=117 (F=0.24) Favours CSE  Favours epidural
Apgar <7 al minuto
CSE Epidural Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Evenis Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% C|
Chau 2017 2 40 4 40 13.8% 0.50[0.10,2.58]
Gambling D 2013 17 402 17 398 BBE1% 0.99[0.51,1.91]
Total (95% CI) 442 438 100.0% 0.90 [0.49, 1.66]
Total events 18 21
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 0567, df=1 (F=0.44);, F= 0% I t I f |
LE . 0.m 0.1 1 10 100
Testfor overall effect 2= 0.34 (P =0.74) Favours [experimental] Fawvours [control]
Apgar <7 a los 5 minutos
CSE Epidural Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Chau 2017 1] 40 a 40 Mot estimable
Gambling D 2013 1 402 1 398 1000% 0.89[0.06,15.77]
Total (95% CI) 442 438 100.0%  0.99 [0.06,15.77]
Total ewents 1 1
Heterogeneity: Mot applicable I f I f |
gy 2 0.0 01 1 10 100
Testfor overall efiect. 2= 0.01 (F = 0.89) Favours [experimental] Favours [control]
Necesidad de analgesia de rescate
CSE Epidural Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Evenis Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
Chau 2017 20 40 20 40 54.3% 1.00 [0.65, 1.559]
Gomez 2001 A 21 16 21 45.7% 0.31[0.14, 0.70] —
Total (95% CI) 61 61 100.0% 0.59 [0.19, 1.83]
Total events 25 36
Heterogeneity: Tau®= 0.57; Chf=6.23, df=1 (P = 0.01); F= 84% f t f T f f {
Testfor overall effect, £= 092 (P = 0.36) e Fa»‘offg CSE L Fa'v'c:ufs epidur:I 4o
Tiempo de anestesia completa
CSE Epidural Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 85% Cl IV, Random, 85% Cl
Gamhbling D 2013 108 146 402 218 201 393 100.0% -1110[13.44, -8.66]
Total (95% CI) 402 398 100.0% -11.10[-13.54, -8.66] 4
Heterageneity: Mat applicable I—1DD —EED t 1DD=

Test for overall effect: Z=8.93 (F = 0.00001)

Favours [experimental] Favours [control]
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Parto vaginal espontaneo

CSE Epidural Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% Cl
Carlas Alberto 2007 12 20 11 20 3.6% 1.09 [0.64, 1.86] L
Chau 2017 35 40 28 40 15.4% 1.25[0.949, 1.58] e
COMET 2001a 150 351 124 353 21.8% 1.22[1.01,1.47] =
Gomez 2001 11 21 12 2 3.4% 0.582[0.53, 1.59] - B
FPascual-Ramirez 2011 54 71 a7 T 24.0% 0.85[0.80,1.13]
FPatel WP 2014 41 G2 32 53 11.4% 1.10[0.83, 1.48]
Souza MA 2009 30 63 38 65 8.6% 0.81[0.59,1.13]
Tsen 1999 34 a0 33 a0 11.9% 1.031[0.78, 1.36]
Total (95% CI) 678 673 100.0% 1.06 [0.96, 1.18]
Total events 367 335
Heterogeneity: Tau’z_ 0.00; ChF=841,df=7 (P=030); F=17% 'D.D1 DH 1- 1-0 1DD'
Test for overall effect Z=1148(F=0.258) Favours [epidural] Favours [CSE]
Parto vaginal instrumental
CSE Epidural Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% Cl
Carlas Alberta 2007 4 20 ] 20 31% 0.501[0.18, 1.40] —
Chau 2017 3 40 1 40 0.7% 3.00[0.33, 27 63] *
COMET 2001a 102 351 131 353 71.8% 0.78[0.63, 0.97] -
Gomez 2001 3 21 7 Al 3.9% 0B6[0.35 213 —
Fascual-Ramirez 2011 2 71 4 71 1.2% 0.50[0.09, 2.64] *
Fatel WP 2014 7 G2 12 a3 4.4% 0.50100.21, 1171 T,
Souza MA 2009 18 63 19 65 11.0% 0.98 [0.57, 1.68] [ —
Tsen 1999 ] a0 8 a0 4.0% 1.00[0.41, 2.46]
Total (95% CI) 678 673 100.0% 0.79 [0.66, 0.94] £
Total events 150 180
Heterogenegity: Tau‘:. 0.00; ChF=444 di=7 (P=073); F=0% 'IJ.1 0:2 U:E i é 1D'
Test far overall effect Z= 258 (P =0.010) Favours CSE  Favours epidural
Cesarea
CSE Epidural Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% Cl
Carlos Alberta 2007 4 20 1 20 2.8% 400[0.49, 3277 »
Chau 2017 2 40 11 40 5.8% 018[004,077]
COMET 2001a 93 381 98 353 32.0% 1.02[0.80, 1.29] ——
Gomez 2001 4 21 2 21 4.7% 2.00[0.41,9.77]
Fascual-Ramirez 2011 15 71 10 1 15.0% 1.50[0.72, 3.11] T R TR
Fatel WP 2014 14 G2 ] 53 14.4% 1.33[0.63, 2.82] —ae—
Souza MA 2009 15 63 8 B5 13.7% 1.83[0.88, 4.24] T
T=en 15999 8 a0 ] a0 12.0% 0B9[0.37, 217 S T
Total (5% CI) 678 673 100.0% 1.17 [0.81, 1.69] o
Total events 161 148
Heterogeneity: Tau‘:I 0.09;, ChF=114687, di=7 (P=012); F=39% 'D.1 sz DTS ﬁ é 1D'
Test for overall effect Z=0.86 (F = 0.39) Favours CSE  Favours epidural
Retencion urinaria
CSE Epidural Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% Cl
COMET 20014 239 351 278 353 99.8% 0.86 [0.79, 0.85]
Pascual-Ramirez 2011 2 71 2 71 0.2% 1.00[0.14, 6.80]
Total (95% CI) 422 424 100.0% 0.86 [0.79, 0.95] *
Total events 241 280
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*=0.02, df=1 (P=0.88); F=0% "1 032 05 3 : 0

Test for overall effect Z= 317 (P=0.002

Favours CSE Favours epidural



Hipotension materna
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CSE Epidural Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% CI
Chau 2017 13 40 5 40 421% 2B0[1.02 6.61] &
COMET 2001a 92 342 115 349 A7 .49% 0.82 [0.65, 1.03] —l—
Gomez 2001 0 al 1] al Mot estimable
Tsen 1999 a a0 ] a0 Mot estimahle
Total {95% CI) 453 460 100.0%  1.33[0.43, 4.08] | S
Total events 104 120
Heterogeneity: Tau®= 0.85; ChiF= 4857, di=1 (P=002; F=82% D!S D!?‘ 1!5 ﬁ

Test for overall effect: Z= 040 (F=0.62)

Ndauseas y vomitos

Favours CSE Favours epidural

CSE Epidural Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
Chau 2017 1 40 4 40 20.9% 0.25[0.03, 2.14]
Gomez 2001 1 21 4 21 MAa% 0.25 [0.03, 2.05] = & ¢
Fascual-Famirez 2011 a 71 4 71 39.6% 200 [0.63, 6.34] —T
FPatel MP 2014 1 G2 2 53 18.2% 0.43 [0.04, 4.58]
T=en 1999 a a0 1] a0 Mot estimahle
Total {95% Cl) 244 235 100.0% 0.63 [0.19, 2.09] -
Total events 11 14
!l-_iet?;ngenemtl:lT?ru t:-zuﬂ;fahlp:—ﬁdnié df=3{P=017);, F=40% o 0 0 o0
estfor overall effect 2= 0.76 (P = 0.45) Favours CSE Favours epidural
Prurito
CSE Epidural Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% Cl
Chau 2017 iy 40 4 40 281% G.75 [2.60,17.53] —
Gamez 2001 11 1 2 21 154% 5.40 [1.38, 21.86]
Fascual-Famirez 2011 18 71 4 T149% 4.40 [1.60,12.63] —
Patel NP 2014 14 G2 i 83 M.a% 1.959 [0.82, 4.87] T
Tsen 19499 i} a0 0 a0 Mot estimable
Total {95% Cl) 244 235 100.0% 4,03 [2.25, 7.21] -
Total events 7o 16
Heterogeneity, Tau®= 0.08; Chi*= 384, df=3(P=028); F=22% 'D.DD1 Df1 1IIJ 1DDUI

Test for overall effect: Z= 4 658 (P = 0.00001)

Favours CSE Fawvours epidural



Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings)
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UsAR TECNICA NEUROAXIAL COMBINADA (ESPINAL-EPIDURAL) EN TRABAJO DE PARTO.

Poblacién

Mujeres en trabajo de parto.

Intervencion

Usar técnica neuroaxial combinada (espinal-epidural).

Comparacion

Usar técnica neuroaxial epidural .
Efecto relativo

Efecto absoluto estimado*

Certeza de la

Desenlaces** ﬂc 95%) CON t:cg::a Diferencia evidencia Mensajes clave en términos sencillos

Mujeres/ estudios epidural combinada (IC 95%) (GRADE)

RR 0,63 Diferencia: 16 L . .
Ingreso  neonatal (0,292 1,37) 5 29 menos "::'_J BE O Usar técnica nt?urc?amal comblnada
2ucl - ' por 1000 por 1000 (32 menos a 17 Moderada probablemente disminuye el ingreso

704  mujeres/ 1 més) neonatal a UCI.

ensayo [12]

No se encontrd ninguin ensayo evaluando, necesidad de reanimacion u asfixia.

Sin embargo, se identificé evidencia indirecta: Usar técnica neuroaxial combinada

Resultados “RERE 3w | podria  tener poco impacto  sobre
neonatales Dos ensayos [15,39] (880 pacientes) reportaron poca diferencia en el puntaje Baja resultados neonatales, pero la certeza de

Apgar <7 en recién nacidos. Esto se observé tanto al primer minuto (RR 0,90;
IC 95% 0,49 a 1,66) como a los 5 minutos (RR 0,99; IC 95% 0,06 a 15,77).

la evidencia es baja.

RR 0,59 Diferencia: 242 Usar técnica neuroaxial combinada
Necesidad de | (0,19a1,83) 590 348 menos. $ OO I:__:fl podria  disminuir la necesidad de
) N 245 . . .
analgesia de . por 1000 por 1000 (478 menos a analgema de r.escat(.e. Sin embargo existe
rescate 122 mujeres/ 2 490 més) Muy baja considerable incertidumbre, ya que la
ensayos [17,39] certeza de la evidencia es muy baja.
Tiempo de | -- DM: 11,1 menos Usar técnica neuroaxial combinada
21 10
respuesta de | 800 mujeres/ 1 . . (8,66 a 13,54 @‘EBH-]FB disminuye el tiempo de respuesta de la
) minutos minutos Alta )
anestesia*** ensayo [15] menos) anestesia.
RR 1,06
(0,9621,18) Diferencia: 30 Usar técnica neuroaxial combinada
Parto vaginal . 498 528 mas ":'E')EE' 3 )s podria aumentar la posibilidad de parto
, 1351 mujeres/ 8 : ) )
espontaneo ensayos por 1000 por 1000 (20 menos a 90 Baja vaginal espontdneo, pero la certeza de la
mas evidencia es baja.
[9,12,17,25,27,32,34, ) !
39]
RR 0,79
(0,66 2 0,94)
Parto vaginal | © . 282 223 Diferencia: 59 % BEO): Usar técnica nt?urc.)axml combinada
. 1351 mujeres/ 8 menos probablemente disminuye los partos
instrumental por 1000 por 1000 Moderada . .
ensayos (17 a 96 menos) vaginales instrumentales.
[9,12,17,25,27,32,34,
39]
RR 1,17
(0812159 Diferencia: 37 Usar técnica neuroaxial combinada
- 220 257 més PO ' uroaxi '
Cesarea 1351 mujeres/ 8 L P00 podria aumentar el riesgo de cesarea,
por 1000 por 1000 (42 menos a 152 Baja X . .
ensayos mas) pero la certeza de la evidencia es baja.
[9,12,17,25,27,32,34,
39]

Efectos adversos

Dos ensayos [12, 25] (846 pacientes) reportaron una leve disminucion de la
retencion urinaria con la intervencion (RR 0,86; IC 95% 0,79 a 0,95).

Cinco ensayos [17, 25, 27, 34, 39] (479 pacientes) reportaron una disminucion
de nauseas y vdmitos con la intervencion (RR 0,63; IC 95% 0,20 a 3,16).

Dos ensayos [12,39] (771 pacientes) reportaron un aumento leve de la
hipotension materna con la intervencion (RR 1,33; IC 95% 0,43 a 4,08).

Cinco ensayos [17, 25, 27, 34, 39] (479 pacientes) reportaron un aumento del
prurito con la intervencién (RR 4,03; IC 95% 2,25 a 7,21).

G lelele)

135

Muy baja

Usar técnica neuroaxial combinada
podria tener poco impacto sobre efectos
adversos como retencién urinaria,
nauseas y vomitos, hipotension y prurito.
Sin  embargo existe  considerable
incertidumbre, ya que la certeza de la
evidencia es muy baja.

Satisfaccion

Un ensayo [15] reportd una leve mejora respecto a satisfaccion con
intervencion (RR 1,06; IC95% 1,00 a 1,12).

El segundo ensayo [25] evalud la satisfaccion (buena o excelente) en 2 etapas
del trabajo de parto, siendo la satisfaccion en etapa | levemente peor con
intervencion (RR 0,95: 0,84 a 1,12) y en la segunda fase mejor con

@&OO0

135

Usar técnica neuroaxial combinada
podria tener poco impacto en la
satisfaccion usuaria. Sin embargo existe

usuaria intervencion (RR 1,07; IC 95% 0,81 a 1,42). Muy baja considerable incertidumbre, ya que la
Finalmente, el tercer ensayo [32] evalu6 si la madre estaba satisfecha o muy certeza de la evidencia es muy baja.
satisfecha, presentando pocas diferencias entre los grupos (RR 1,02; IC 95%
0,96 a 1,07).
- . s . e Usar técnica neuroaxial combinada
Movilidad Un ensayo [13] (40 paFlentes) que midié el desenlzfe report6 que no hubo @ () (__:j 34 podria no tener impacto en la movilidad
materna mujeres con problemas de movilidad.

Muy baja

materna. Sin embargo existe considerable
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incertidumbre, ya que la certeza de la
evidencia es muy baja.

Usar técnica neuroaxial combinada
Un ensayo [39] (80 pacientes) que midié el desenlace reporté que en ninguno I'E) (3124 | podria tener poco impacto sobre la

de los grupos fue necesario hacer un reemplazo de catéter. Baja necesidad de recanulacién, pero la
certeza de la evidencia es baja.

Recanulacién

Mortalidad Este desenlace no fue reportado en la evidencia analizada. - -

IC 95%: Intervalo de confianza del 95%. // RR: Riesgo relativo. // DM: Diferencia de medias.

GRADE: Grados de evidencia Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation.

*Los riesgos/promedio CON epidural estan basados en los riesgos/promedio del grupo control en los estudios. El riesgo/promedio CON combinada (espinal -
epidural) (y su margen de error) estd calculado a partir del efecto relativo/diferencia de medias (y su margen de error).

** Seguimiento no reportado, pero se puede inferir que fue hasta el momento del parto o alta.

*** Tiempo de analgesia medido en minutos. No se identificaron estudios que evallen la diferencia minima clinicamente relevante.

1Se disminuyé un nivel de certeza de evidencia por imprecisidn, ya que cada extremo del intervalo lleva a decisiones diferentes.

2 Se decidié no disminuir un nivel de certeza de evidencia pese a riesgo de sesgo del ensayo, a pesar de la ausencia de ciego en pacientes y tratantes, ya que esta
limitacion no parece agregar un error sistematico a la estimacidn del efecto en el desenlace.

3 Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia por riesgo de sesgo, ya que en la mayoria de los ensayos no esta claro la generacién de secuencia de aleatorizacién ni
ocultamiento de ésta.

4Se disminuyd dos niveles de certeza de evidencia por imprecisién, ya que cada extremo del intervalo de confianza lleva a decisiones muy opuestas. En el caso de los
desenlaces movilidad materna y recanulacion se disminuyeron dos niveles debido a que no se puede descartar que el resultado obtenido sea producto del azar.

® Se disminuyd un nivel de certeza de evidencia por inconsistencia, ya que se observd heterogeneidad significativa (12>80%). En el caso del desenlace efectos
adversos, este nivel fue disminuido debido a que dependiendo del tipo de efecto adverso, los resultados podrian favorecer tanto a la intervenciéon como a la
comparacion.

Fecha de elaboracion de la tabla: Octubre, 2019.
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ANEXO 1: ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

#1

(labour* OR labor OR ((pregn*OR women OR woman) AND (delivery* OR birth*)) OR

homebirth OR "home birth" OR "home-birth")

#2
#3

(Combined* AND (spinal* OR epidural*))
#1 ANS #2



