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RESUMEN

INTRODUCCION: La anestesia regional para cesarea oscila entre el 87 a 95%, y su efecto
secundario mas importante es la hipotension arterial sistémica entre un 20 a 30% con el bloqueo
epidural bloqueo subaracnoideo oscila entre un 70 a 80%. Altera el flujo Utero placentario y puede
ocasionar acidosis fetal.

El Ondansetron, un antagonista del receptor de Serotonina (5-hidroxitriptamina) subtipo 3 (5-HT3),
generalmente utilizado para la profilaxis y el tratamiento de las nauseas y el vomito. Otro efecto
favorable es disminuir la hipotension por bloqueo subaracnoideo en pacientes para cesarea, porque
disminuye el reflejo de Bezold — Jarish.

MATERIALES Y METODOS: Estudio de cohorte para determinar si el ondansetrén disminuye la
nausea, vomito e hipotension arterial sistémica en pacientes sometidas a operaciéon cesarea bajo
blogueo mixto. Se estudiaron 67 pacientes embarazadas para operacion cesarea, divididas en 2
grupos; el grupo 1 (n=31) a quienes se les administrar4d 50 ml de solucién salina 0.9% 5 minutos
antes del bloqueo neuroaxial; y grupo 2 (n=36) mujeres sometidas a cesarea a quienes se les
administrard 100mcg/kg de Ondansetron aforados en 50 ml de Solucién salina 0.9% via intravenosa,
5 minutos antes del bloqueo mixto. Incluimos pacientes entre 20 a 40 afios de edad, que aceptaron
participar en el estudio, asignadas al azar y con embarazo a término. Excluimos pacientes con
embarazo gemelar, complicado en su evolucién y que no aceptaran participar.

Evaluamos, la presion arterial sistolica, la presion arterial diastdlica, la frecuencia cardiaca basal, al
momento de la colocacion del bloqueo mixto, durante el procedimiento quirirgico y en la sala de
Unidad de cuidados por anestésicos con intervalos de 5 minutos; se evalué la presencia de nausea
y vomito, la necesidad del uso de efedrina para mantener presiones arteriales medias por arriba de
65 mmHg. Al producto, la clasificacion Apgar al minuto y cinco minutos posteriores al nacimiento, asi
como frecuencia cardiaca basal.

Estadistica: se realiz6 una prueba de ANOVA. Las variables nominales se compararon con una
prueba de chi cuadrada, las variables ordinales se compararon con una prueba U de Mann-Whitney
y las variables continuas con una prueba de t-student. Se utilizé el paquete para estadistica de
ciencias sociales (SPSS) para el manejo de la informacion.

RESULTADOS: Los grupos estudiados no presentaron diferencias en sus variables
antropomarficas, demograficas y clinicas. El grupo 1 presenté mas eventos de hipotension arterial
sistémica después de la colocacion de la anestesia regional que requirieron bolos de rescate con
efedrina. También tuvieron mas eventos de nausea debido a los cambios hemodinamicos de las
pacientes. El grupo 2 mostré disminucién de la presién arterial diastdlica en la mayoria de las
pacientes incluidas en el grupo, y no presentaron alteracion en la presion arterial sistélica, y la presion
arterial media, se utilizé6 menos rescate con efedrina. Ninguno de los grupos mostré diferencias entre
la clasificacién Apgar y la frecuencia cardiaca basal del recién nacido.

CONCLUSIONES: El ondansetron mostro ser efectivo para la disminuir la nausea y vomito durante
el procedimiento quirdrgico, también disminuye la presencia de hipotension arterial y los
requerimientos de efedrina. No afecta el Apgar y la frecuencia cardiaca basal del recién nacido.

PALABRAS CLAVE: Efectividad, Ondansetron, Embarazo, Ceséarea, Bloqueo Neuroaxial,
Hipotension, Nausea, Vomito.



ABSTRACT
INTRODUCTION: Regional anesthesia for caesarean section ranges from 87 to 95%, and its most
important side effect is systemic arterial hypotension between 20 to 30% with epidural blockade
subarachnoid block ranges from 70 to 80%. It alters the uterine placental flow and can cause fetal
acidosis.

Ondansetron, a serotonin (5-hydroxytryptamine) subtype 3 (5-HT3) receptor antagonist, generally
used for the prophylaxis and treatment of nausea and vomiting. Another favorable effect is to reduce
hypotension due to subarachnoid block in patients for cesarean section, because it reduces the
Bezold - Jarish reflex.

MATERIALS AND METHODS: Cohort study to determine if ondansetron decreases nausea,
vomiting and systemic arterial hypotension in patients undergoing cesarean section under mixed
block. We studied 67 pregnant patients for cesarean section, divided into 2 groups; group 1 (n = 31)
who will be administered 50 ml of 0.9% saline 5 minutes before the neuraxial block; and group 2 (n =
36) women undergoing caesarean section who will receive 100mcg / kg of Ondansetron graduated
in 50 ml of saline solution 0.9% intravenously, 5 minutes before the mixed block. We included patients
between 20 and 40 years of age, who agreed to participate in the study, randomized and with full
term pregnancy. We exclude patients with twin pregnancy, complicated in their evolution and who do
not accept to participate.

We evaluated the systolic blood pressure, the diastolic blood pressure, the basal heart rate, at the
moment of the placement of the mixed block, during the surgical procedure and in the anesthesia
care unit room at 5 minute intervals; the presence of nausea and vomiting was evaluated, as was the
need to use ephedrine to maintain average arterial pressures above 65 mmHg. To the product, Apgar
classification at minute and five minutes after birth, as well as basal heart rate.

Statistics: an ANOVA test was performed. The nominal variables were compared with a chi-square
test, the ordinal variables were compared with a Mann-Whitney U test and the continuous variables
with a t-student test. The social science statistics package (SPSS) was used to manage the
information.

CONCLUSIONS:

Ondansetron was shown to be effective in reducing nausea and vomiting during the surgical
procedure, it also decreases the presence of arterial hypotension and ephedrine requirements. It
does not affect the Apgar and the basal heart rate of the newborn.

KEY WORDS: Effectiveness, Ondansetron, Pregnancy, Caesarean, Neuroaxial Block, Hypotension,
Nausea, Vomiting.
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MARCO TEORICO

En 1985 la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) propuso que del total de los nacimientos, el
porcentaje de cesareas deberia ser de entre 5 y 15%; un porcentaje menor al 5% sugeriria una
limitacién en la realizacion de cesareas, mientras que un porcentaje mayor de cesareas al sefialado
no representa beneficios adicionales.!

Actualmente existen dos preocupaciones al respecto, mientras los paises no desarrollados buscan
implementar acciones que permitan una mayor accesibilidad a la cesarea, en los paises mas
desarrollados existe ya aumento creciente en el porcentaje de cesareas que se realizan.? Tan sélo
en los Estados Unidos de América (EUA), en el 2006 se alcanz6 un récord histérico de cesareas. En
ese afio, el porcentaje de nacimientos por via abdominal fue del 31.1%, con un incremento del 50%
en la Gltima década.?

México no es ajeno a este incremento; en el afio 2009, la Secretaria de Salud informé de un total de
2,188,592 nacimientos, el 41% ocurrid6 por cesarea; la poblacién no derechohabiente tuvo un
porcentaje del 38%, mientras que la poblacion asegurada del 50%. La incidencia de cesarea respecto
al parto vaginal ha aumentado en los Ultimos afios, se estima que la practica de operacién cesarea
en el afio 2015 fue de un 80% en instituciones publicas y privadas.*

Diversos estudios en diferentes paises han sefialado que el factor para el incremento del porcentaje
de las cesareas es multifactorial. Entre los factores identificados se sefialan, en primer lugar, las
caracteristicas maternas como el embarazo complicado y su relacion con la practica obstétrica, lo
que ha modificado las preocupaciones relacionadas con la seguridad del feto y la madre.*

Alteraciones Fisioldgicas Cardiovasculares durante el embarazo y el Parto.

Durante el embarazo y el parto se producen modificaciones anatomicas vy fisiolégicas debido a: 1)
cambios de la actividad hormonal; 2) aumento de la demanda metabdlica materna y alteraciones
bioguimicas inducidas por la unidad feto-placentaria, y 3) efectos mecanicos del crecimiento uterino.
Estos cambios fisiologicos influyen en la fisiologia, la farmacologia y las técnicas de tratamiento
anestésico durante el embarazo y son especialmente importantes en pacientes con enfermedades
concomitantes.®

Los cambios en el sistema cardiovascular consisten en: 1) aumento del volumen intravascular y
alteraciones hematolégicas; 2) aumento del gasto cardiaco; 3) disminucién de las resistencias
vasculares sistémicas, y 4) presencia de hipotensién en supinacion .6

Volumen intravascular y hematologia

El volumen de liquido intravascular materno comienza a aumentar durante el primer trimestre, porque
aumenta la actividad del sistema renina-angiotensina-aldosterona que promueve la absorciéon de
sodio y laretencion de agua. La progesterona producida en el saco gestacional promueve la actividad
del sistema renina angiotensina aldosterona. La hemodilucion en consecuencia, reduce la
concentracién plasmatica de proteinas, la albumina puede llegar a ser un 25% menor en el embarazo
a término en relacion con los valores anteriores al embarazo y la de proteinas totales un 10% menor.
Esto conlleva una disminucion de la presion osmatica coloidal desde 27 a 22 mmHg a lo largo de la
gestacion. A término, el volumen plasmaético llega a ser un 50% mayor que antes del embarazo,”
mientras que el volumen de eritrocitos sélo aumenta un 25%. Este aumento superior del volumen
plasmatico da lugar a la anemia fisiolégica del embarazo. La hemoglobina (Hb) se suele mantener
alrededor de 11 g/dl, o adin mas, incluso a término, y la presencia de valores inferiores en cualquier
momento del embarazo constituye una sefial de anemia que debe ser tenida en cuenta?®. El transporte
global de oxigeno no se ve afectado por esta anemia, debido al aumento del gasto cardiaco. El



volumen extra de liquido intravascular a término, entre 1-1,5 |, sirve para compensar las pérdidas de
sangre que se producen en el parto vaginal, entre 300 y 500 ml, o en la ceséarea estandar, entre 800
mly 1 1. Después del parto, la contraccién del Utero origina una autotransfusion de sangre, muchas
veces de mas de 500 ml, que compensa la sangre perdida durante el alumbramiento.

Gasto cardiaco

Hacia el final del primer trimestre, aumenta aproximadamente un 35% sobre los valores previos al
embarazo, hasta alcanzar un 40 o un 50% al final del segundo trimestre, valor que se mantiene luego
durante el tercero. El aumento del gasto cardiaco es por aumento del volumen de eyeccion (del 25
al 30%)° y de la frecuencia cardiaca (del 15 al 25%). En el parto, se incrementa alin mas el gasto
cardiaco, que fluctia con cada contraccion uterina. Durante la primera fase de este, se producen
aumentos de entre un 10 y un 25% con respecto a los valores preparto, llegan a alcanzar el 40% en
la segunda fase. El mayor aumento del gasto cardiaco se produce inmediatamente después del
nacimiento, momento en que el valor puede llegar a ser del 80 al 100% 9superior al registrado antes
del inicio del parto. Este incremento brusco se debe a la autotransfusion inducida por la Ultima
contraccion uterina, a la disminucién de la capacitancia vascular como consecuencia de la pérdida
del espacio intervellositario y menor presién venosa en las extremidades inferiores debido a la
relajacién de la compresion aortocava. Estas grandes fluctuaciones del gasto cardiaco constituyen
un riesgo durante el periodo posparto para las pacientes con enfermedades -cardiacas,
especialmente aquellas con estenosis valvular fija e hipertension pulmonar. El gasto cardiaco retorna
alos valores previos al parto unas 24 horas, después disminuye hacia valores anteriores al embarazo
pasadas 2 semanas del parto; los valores previos al embarazo no se recuperan hasta que
transcurren de 12 a 24 semanas después del parto.

Resistencia vascular sistémica

Aungue el gasto cardiaco y el volumen cardiaco se incrementan en un embarazo sin complicaciones,
la presion arterial sistémica se reduce como consecuencia de una disminucion de la resistencia
vascular sistémica. Aunque dependen de la posicion y la paridad, las presiones arteriales sistélica,
diastélica y media se reducen entre un 5 y un 20%?*! al alcanzarse la vigésima semana de gestacion
y aumentan gradualmente de ahi en adelante hasta llegar a valores previos al embarazo.

La presion arterial diastélica se reduce mas que la sistélica. Pese al aumento del volumen plasmatico,
la presion venosa central y la presion capilar pulmonar (presion de enclavamiento) no se modifican
a lo largo del embarazo debido al aumento de la capacitancia venosa.

Compresién aortocava

La compresién aortocava en posicion supina debida al Gtero gravido va asociada a una disminucién
de la presién arterial sistémica. Aproximadamente el 15% de las mujeres experimentan hipotension
supina a término (definida como una disminucién de la presién arterial media > 15 mmHg con un
aumento de la FC > 20 latidos/min)12 que, en algunas ocasiones, va acompafiada de diaforesis,
nausea, vomito y alteraciones de la actividad mental. Este grupo de sintomas se denomina sindrome
de hipotensién en posicién supina. Al término del embarazo, la vena cava inferior se encuentra casi
totalmente obstruida en posicién supina, con lo que el retorno de la sangre desde las extremidades
inferiores se produce a través de las venas epidural, acigos y vertebral que resultan congestionadas.
También se produce compresién significativa de la arteria aortoiliaca en el 15-20%. La compresion
de la vena cava en posicion supina provoca disminucion del volumen de eyeccion y del gasto
cardiaco del 10-20%'* y puede exacerbar la estasis venosa en las piernas y dar lugar a edema en
los tobillos, a varices y a un aumento del riesgo de trombosis venosa.

La mayoria de las mujeres embarazadas presentan mecanismos compensatorios para reducir la
hipotensién en posicién supina debida a la compresion aortocava. Uno de estos mecanismos es un
incremento reflejo de la actividad del sistema nervioso simpatico periférico. Este aumento de la
actividad simpatica da lugar a un aumento de la resistencia vascular sistémica y permite, de esa
manera, que la presion arterial se mantenga pese a la disminucién del gasto cardiaco.



Por ello, la disminucion del tono simpatico inducida por las técnicas anestésicas generales o
neuroaxiales agravan este aumento compensatorio de la resistencia vascular y acentla las
consecuencias de la hipotension en posicion supinal®. La compresion de la aorta abdominal inferior
por el Gtero gravido reduce la presion arterial en las extremidades inferiores; sin embargo, las
disminuciones de la presion arterial sistémica medidas en los brazos de la madre no reflejan estos
cambios. En consecuencia, el flujo sanguineo uterino y placentario en posiciéon supina se puede
reducir sustancialmente debido a la compresion aortocava, incluso en ausencia de sintomas
maternos. La hipotensién materna prolongada puede reducir significativamente el flujo sanguineo
uterino y dar lugar a acidosis fetal progresiva, incluso en embarazos a término no complicados. Por
todo ello, cuando se utilizan las técnicas neuroaxiales con fines analgésicos en partos o cesareas y
es preciso evitar la posicion supina. La disminucién de la compresion de la vena cava inferior y de la
aorta abdominal mediante el giro de la paciente hacia la izquierda alivia la hipotension y contribuye
al mantenimiento del flujo sanguineo uterino y fetal. Esto se consigue colocando a la paciente de
lado o elevando la cadera derecha entre 10 y 15 cm mediante una cufia o una mesa basculante.1®

El aumento de la presion venosa por debajo de la zona en que se produce la compresion de la vena
cava inferior hace que la sangre venosa procedente de la mitad inferior del cuerpo se derive hacia la
vena acigos a través de los plexos venosos paravertebrales. El flujo de la vena acigos desemboca
finalmente en la vena cava superior, con lo que se circunvala la obstruccién y se mantiene el retorno
venoso al corazon. La dilatacién de las venas epidurales durante el embarazo puede provocar la
insercion errénea del catéter epidural en alguna de ellas. Esto puede dar lugar a la inyeccién
inadecuada de un bolo de solucion de anestésico local. Un bolo de anestésico local puede tener
consecuencias importantes sobre los sistemas cardiovascular y nervioso central, con posibilidad de
colapso hemodinamico total, convulsiones y muerte.

Por ello, para evitar el peligro de inyeccién intravascular involuntaria, el bloqueo neuroaxial se inicia
inyectando una pequefia dosis no toxica de prueba. Las alteraciones cardiovasculares que se
producen en un embarazo normal son considerables. En la auscultacién cardiaca, se percibe un
primer ruido cardiaco (S1) acentuado, con un incremento del desdoblamiento debido a la falta de
sincronizacion del cierre de las valvulas tricispide y mitral. 17 En el dltimo trimestre se suele percibir
un tercer ruido cardiaco (S3), y en algunas pacientes embarazadas se llega a escuchar un cuarto
ruido (S4) debido al aumento de volumen vy al flujo turbulento. Ni S3 ni S4 tienen importancia clinica.
Ademas, sobre el borde esternal izquierdo es tipico percibir un soplo sistélico de eyeccion de grado
2/6, benigno, secundario a una leve insuficiencia de la vélvula tricispide debida a la dilatacién anular
que conlleva el aumento del volumen cardiaco.

Anestesia Regional en Operacién Cesarea

Las técnicas de anestesia neuroaxial son actualmente las mas usadas para la operacion cesarea, y
se usan incluso en situaciones que antes se consideraban indicacién para anestesia general
(prolapso del corddn, preeclampsia, placenta previa). Desde los afios ochenta en Estados Unidos ha
venido en aumento el uso de anestesia neuroaxial, especialmente anestesia subaracnoidea (80%).18

La anestesia raquidea es el resultado de la inyeccién de un anestésico local en el espacio
subaracnoideo o peridural, produce un bloqueo de la conduccién nerviosa rapida y densa. °Esto,
produce una reduccién variable en la tension arterial que puede acompafiarse de una reduccion de
la frecuencia cardiaca y la contractilidad miocardica que son proporcionales al grado de la
simpatectomia, el tono vasomotor es determinado principalmente por fibras simpética de T5 a L1. 2°

En el caso de la cesarea la anestesia subaracnoidea debe proporcionar un bloqueo necesario
idealmente hasta el nivel toracico 4 lo cual aumenta la probabilidad de mayor bloqueo vasomotor,
clinicamente expresado como hipotension. En las mujeres embarazadas, los cambios hormonales,
anatémicos y la disminucion de la gravedad especifica del liquido cefalorraquideo son responsables
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de menores requerimientos de anestésico local durante anestesia raquidea. Actualmente se
recomienda nivel toracico 6.

Efectos en la Presion Arterial Sistémica posterior al Bloqueo Neuroaxial.

Durante el embarazo la compresion aortocava produce hipotension en posicién supina hasta en el
10% de las pacientes no anestesiadas. La simpatectomia y la vasodilatacion que acompafian la
anestesia raquidea causa que la mujer sea mas susceptible a los efectos de la compresion
aortocava.?!

La hipotension puede resultar en una variedad de sintomas no placenteros para la madre como
nausea, vomito, sensacion vertiginosa y si es sostenida puede llevar a compromiso fetal y posible
muerte, si es menos severa y de menor duracion puede resultar en acidosis fetal/neonatal.

Multiples estudios en anestesia obstétrica, tanto en prediccion y manejo de hipotension secundaria
a anestesia subaracnoideo han sido realizados, pero el rendimiento de las herramientas de
estratificacion de riesgo ha sido poco concluyente y en ocasiones divergentes, sin permitir a la fecha
la realizacion de medidas preventivas eficientes.

La incidencia de hipotension materna secundaria a la anestesia regional para cesarea varia de 5 a
80% y es mas probable en las que reciben bloqueo subaracnoideo.

Ondansetron y Embarazo

El Ondansetrdn es un antagonista del receptor de Serotonina 5-HT 3, utilizado principalmente como
un antiemético en anestesia. Afecta a los nervios periféricos y centrales. El Ondansetron reduce la
actividad del nervio vago, que desactiva el centro del vomito en el bulbo raquideo, también bloquea
los receptores de serotonina en la zona gatillo quimiorreceptora. Tiene poco efecto sobre el vomito
causado por mareo por movimiento y no tiene ningln efecto sobre los receptores de dopamina o
receptores muscarinicos.

Se metaboliza ampliamente en humanos, recuperandose 5% de la dosis radiomarcada administrada
y como metabolitos en la orina. La via metabdlica primaria es la hidroxilacién del anillo indol, seguida
por una conjugacién como sulfato o glucurénido, los metabolitos se excretan por orina y heces. En
pacientes adultos con cancer, la vida de eliminacién fue de 4 horas y no existid diferencia con
multidosis administrada durante un periodo de 4 dias. Un ensayo en pacientes pediatricos (edad de
4-18 afos), la mayoria de los pacientes menores de 15 afios reportaron una vida media plasmatica
de ondansetron mas corta (2 %2 horas) que la de los mayores de 15 afios.??

En pacientes con disfuncion hepatica leve a moderada, el tiempo de eliminacién es 2 veces mayor
alo normal. En casos de disfuncion hepatica severa, el tiempo de eliminacion se eleva hasta 3 veces
mas. La unién a las proteinas plasmaticas in vitro fue de 70 a 76%, con una constante de union
dependiente de la concentracion del farmaco. La droga circulante se distribuye también en el interior
de los eritrocitos.??

El Ondansetron, también tiene efectos sobre los cambios hemodindmicos provocados por la
anestesia regional si se administra 5 minutos antes de la administraciéon del medicamento a nivel
subaracnoideo, segun la teoria mas aceptada, disminuye el reflejo de Bezold — Jarish. 24 El uso de
Ondansetrén en Mujeres embarazadas tiene una categoria de riesgo B, los trimestres de mayores
efectos adversos son en el primero e inicio del segundo trimestre de gestacidn; al final del embarazo
y durante el procedimiento quirdrgico, se han realizado estudios sin resultados que pongan en riesgo
al feto.
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HIPOTESIS

Hipo6tesis nula: La administracion de 100 mcg/kg de Ondansetron aforados en 50 ml en Solucion
Salina 0.9% via intravenosa, en mujeres que van a ser sometidas a operacion cesarea bajo anestesia
regional, es igual de en la prevencion de ndusea, vomito e hipotension arterial sistémica que la
administracion de 50 ml en Solucién Salina a 0.9% via intravenosa, en mujeres que van a ser
sometidas a operacidn cesarea bajo anestesia regional.

Hipotesis alterna: La administracién de 100 mcg/kg de Ondansetrén aforados en 50 ml en Solucién
Salina 0.9% via intravenosa, en mujeres que van a ser sometidas a operacion cesarea bajo anestesia
regional, es mas efectivo en la prevencion de nausea, vémito e hipotension arterial sistémica que la
administracion de 50 ml en Solucién Salina a 0.9% via intravenosa, en mujeres que van a ser
sometidas a operacidn cesérea bajo anestesia regional.
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OBJETIVOS

GENERAL:

La administracion de 100 mcg/kg de Ondansetron aforados en 50 ml via intravenosa, en mujeres
gue van a ser sometidas a operacion cesarea bajo anestesia regional, es mas efectivo en la
prevencion de nausea, vomito e hipotension que la administracién de 50 ml en Solucion Salina a
0.9% via intravenosa, en mujeres que van a ser sometidas a operacién cesarea bajo anestesia
regional.

ESPECIFICOS:

1.- La administracion de 100 mcg/kg de Ondansetrén aforados en 50 ml via intravenosa, en mujeres
que van a ser sometidas a operacidén cesarea bajo anestesia regional, es mas efectivo en la
prevencion de nausea, que la administracién de 50 ml en Solucién Salina a 0.9% via intravenosa, en
mujeres que van a ser sometidas a operacion cesarea bajo anestesia regional.

2.- La administracién de 100 mcg/kg de Ondansetrén aforados en 50 ml via intravenosa, en mujeres
que van a ser sometidas a operacién cesarea bajo anestesia regional, es mas efectivo en la
prevencion de vomito, que la administracién de 50 ml en Solucién Salina a 0.9% via intravenosa, en
mujeres que van a ser sometidas a operacion cesarea bajo anestesia regional.

3.- La administracion de 100 mcg/kg de Ondansetron aforados en 50 ml via intravenosa, en mujeres
que van a ser sometidas a operacién cesarea bajo anestesia regional, es mas efectivo en la
prevencion de hipotension arterial sistémica, que la administracion de 50 ml en Solucion Salina a
0.9% via intravenosa, en mujeres que van a ser sometidas a operacion cesarea bajo anestesia
regional.
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TAMANO DE LA MUESTRA

El tamafio de la muestra se determiné con la férmula para diferencia de proporciones, para una
diferencia de 0.20 en proporciones. Se determind un error alfa de 0.05 y un error beta de 0.20.
Tomando un 15% de pérdidas:

| zaf2P(1-p) + -’:,q.lllf’:[]_F.'_F.‘“‘P;| |
| By =P !

I =

Donde: n es el nimero de sujetos necesarios en cada una de las muestras;

P1 es igual a la proporcién esperada de pacientes con presencia inestabilidad en la presién arterial
sistémica 0.70

P2 esigual a la proporcién esperada de pacientes sin presencia de inestabilidad en la presién arterial
sistémica 0.30

Segun la féormula anterior el tamafio de la muestra resulto en 48 individuos por grupo.
Error alfa: el error de tipo | también denominado error de tipo alfa (a)1 o falso positivo, es el error
que se comete cuando el investigador rechaza la hipo6tesis nula siendo esta verdadera en la

poblacién.

Error beta: (B es la probabilidad de que exista este error) o falso negativo, se comete cuando el
investigador no rechaza la hipétesis nula siendo esta falsa en la poblacion.
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MATERIAL Y METODOS

Estudiamos 67 pacientes, previa aprobacion del comité de ética de investigacion y bioseguridad del
Hospital Regional Lic. Adolfo Lépez Mateos ISSSTE, se realiz6 un estudio (NUmero de registro:
312.2018) de cohorte para determinar la efectividad del Ondansetrén en la disminucién de episodios
de nausea, vomito e hipotension arterial sistémica en pacientes embarazadas, sometidas a
operacion cesarea. A todas las pacientes se les solicitd consentimiento informado para ser incluidos
en el estudio.

Los criterios de inclusion fueron pacientes femeninas en el area de Tococirugia del Hospital Regional
“Lic. Adolfo Lépez Mateos”, clasificadas como ASA Il, sometidas a parto por cesarea entre 20 — 40
afos de edad, con embarazo de térmico, ademas de las siguientes consideraciones:

Tercer trimestre de gestacion con indicacion para realizacion de cesarea.

Sin contraindicacion para bloqueo regional

Sin alteraciones hemodinamicas, patologia hipertensiva que amerite tratamiento
vasodilatador.

Productos sin sufrimiento fetal.

Sin reaccién alérgica al Ondansetrén

Los criterios de Exclusién fueron:

Cesérea bajo anestesia General.

Contraindicacion de Bloqueo Neuroaxial

No acepte este tipo de técnica anestésica

Hemodinamica mente inestables

Patologia hipertensiva en tratamiento con Vasodilatadores
Sufrimiento fetal agudo.

Antecedente de alergia a Ondansetrén

Los criterios de Eliminacién fueron:

Alergia al ondansetron después de la administracion
Complicaciones durante la cirugia como: compromiso hemodinamico, sangrado masivo.
Cambio de técnica anestésica de regional a anestesia general balanceada.

DISENO DEL ESTUDIO.

1.

2.

Se registraron todas las variables de edad, talla, peso, nimero de embarazos, semanas de
gestacion y antecedente de nausea y vomito postoperatorio.

Aun sin la administracion de ondansetron y de la solucién salina se tomd las cifras basales.
La frecuencia cardiaca, tension arterial sistélica, tensién arterial diastélica, en la unidad de
urgencias tocoquirurgicas.

Se dividieron en 2 grupos; al grupo 1 (n=31) se les administré 50 ml de solucién salina 0.9%
5 minutos antes del bloqueo neuroaxial mixto; y grupo 2 (n=36) se administré ondansetron
100mcg/kg a peso corregido, 5 minutos antes del bloqueo neuroaxial mixto.
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10.

11.

12.

13.

Se tomo6 como tiempo cero el momento de la administracion de la intervencion
farmacoldgica del estudio, TAS 0 min, TAD 0 min, FC 0 min, corresponde a la medicion
posterior a la administracién de la solucion salina y solucién salina con ondansetron.

Previo al bloqueo neuroaxial mixto, se administr6 una carga de Solucion Hartmann,
calculada a 10 ml/kg de peso corregido

Técnica anestésica, se procedié a la colocacién del bloqueo neuroaxial mixto, previa técnica
de asepsia y antisepsia en regién lumbar, se colocé la aguja touhy N°17 en espacio L2-L3,
y con aguja Whitracre nimero 27 se administraron 10 mg de bupivacaina hiperbarica en un
tiempo aproximado de tres minutos, se inserta catéter peridural nimero para permeabilidad
en caso de necesitar mas dosis de anestésico local.

Se reposiciond paciente en decubito dorsal, en la regién glitea se coloco cufia, de 10 cm de
alto para evitar la compresion de la vena cava.

Las variables TAS 5 min, TAD 5 min, FC 5 min - TAS 60 min, TAD 60 min, FC 60 min,
incluyen las mediciones realizadas durante cada 5 minutos después de la colocacion del
bloqueo neuroaxial, hasta 60 minutos después de transcurrido el tiempo quirdrgico. Se
midieron de igual manera en la sala de unidad de Cuidados Post — Anestésicos, durante
cada 5 minutos hasta los 60 min de su estancia.

Las variables de nausea y vomito, se evaluaron como eventos en donde ausencia = 0 y
presencia =1 cada 5 minutos durante el procedimiento quirirgico después de la colocacién
del blogueo neuroaxial hasta 60 minutos: de igual manera en Unidad de Cuidados
Postanestésica se llevd a cabo la medicion de estos eventos cada 5 minutos hasta completar
60 min.

Se tom6 como referencia el estudio “Effects of prophylactic ondansetron on spinal
anesthesia-induced hypotension: a meta-analysis” del International Journal of Obstetric
Anesthesia, en donde se toma como hipotensién arterial la disminucién del 25% con respecto
a su presion arterial basal como significativa en la paciente embarazada.

Se llevé registré las dosis de efedrina requeridas durante el procedimiento, asi como el
minuto en el que fueron colocadas.

Como valoracién del bienestar del recién nacido, se tomaron en cuenta la frecuencia
cardiaca basal, asi como la clasificacion de Apgar, ambas mediciones llevadas a cabo por
el servicio de Pediatria y recabadas por nuestra parte al final del procedimiento.

Una vez fueron recolectados los datos, se compararon ambos grupos para determinar la
eficacia del ondansetrén para la prevencion de eventos como nausea, vémitos e hipotension.

ANALISIS DE RESULTADOS.

Las variables cualitativas se estudiaron en porcentaje, y se compararon con una prueba de chi
cuadrada; las variables ordinales se estudiaron en porcentaje y se compararon con una prueba “U”
de Mann Whitney; las variables cuantitativas se estudiaron en promedio y se compararon con una
prueba “t” de students. Se utilizd el paquete para estadistica de ciencias sociales (SPSS) para el
manejo de la informacion. El tamafio de la muestra se determiné con la férmula para diferencia de
proporciones, para una diferencia de 0.20 en proporciones. Se determiné un error alfa de 0.05 y un
error beta de 0.20. Tomando un 15% de pérdidas. Sin embargo, debido a que el hospital esta
catalogado como tercer nivel, la mayor parte de la poblacién de pacientes embarazadas, tienen
alguna comorbilidad asociada, por lo que solo 67 pacientes presentaron los criterios necesarios para
ser incluidos en el estudio. P < 0.05 establece las diferencias estadisticas significativas.
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Prueba de U de Mann Whitney:

La prueba de Mann-Whitney se usa para comprobar la heterogeneidad de dos muestras ordinales.
El planteamiento de partida es:

Las observaciones de ambos grupos son independientes.

Las observaciones son variables ordinales o continuas.

Bajo la hipotesis nula, la distribucion de partida de ambos grupos es la misma: P(X >Y) =
P(Y > X)

Bajo la hipdtesis alternativa, los valores de una de las muestras tienden a exceder a los de
laotra: P(X>Y)+05P(X=Y) >0.5.

Prueba T de Student:

En estadistica, una pruebat de Student, prueba t de estudiante, o Test-T es cualquier prueba
en la que el estadistico utilizado tiene una distribucién t de Student si la hipétesis nula es
cierta. Se aplica cuando la poblacién estudiada sigue una distribucién normal pero el tamafio
muestral es demasiado pequefio como para que el estadistico en el que esta basada la
inferencia esté normalmente distribuido, utilizandose una estimacién de la desviacion tipica
en lugar del valor real. Es utilizado en analisis discriminante.

Los resultados se representan en tablas y gréficas.
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ANALISIS DE RESULTADOS

Se estudiaron 67 embarazadas, que fueron sometidos a cesarea bajo Bloqueo Neuroaxial Mixto, los
cuales se dividieron en 2 grupos; el grupo 1 (n=31) Mujeres sometidas a cesarea a quienes se les
administrara 50 ml de solucion salina 0.9% 5 minutos antes del bloqueo neuroaxial mixto; y grupo 2
(n=36) Mujeres sometidas a cesarea a quienes se les administrara 100mcg/kg de Ondansetron
aforados en 50 ml de Solucién salina 0.9% via intravenosa

Variables Demogréficas, antropomeétricas y clinicas.

No hubo diferencias significativas entre la edad, peso, semanas de gestacion y antecedente de
nausea y vomito postoperatorio p >0.05 (Tabla 1, graficas 1, 2, 3, 4).

La Tension Arterial Sistélica en el Transanestésico.

La tension arterial sistolica disminuyo significativamente en el grupo 1, comparado con el grupo 2, a
partir del minuto 10, 20 y 60 de colocado el bloqueo neuroaxial p<0.05 (Tabla 2, grafica 5).

En la grafica 7 y 8, se representa la diferencia de los rangos (minima-maxima) por paciente entre la
tension arterial sistélica basal. En el grupo 2 se presentd menos variabilidad de la tensién arterial
sistdlica que en el grupo 1, sin embargo, en 4 pacientes del grupo 2 disminuyé la presion arterial
sistolica de manera importante.

La Tension Arterial Sistolica en la Unidad de Cuidados Posanestésicos.

La presion arterial sistélica disminuyé significativamente en el grupo 1 a partir la primera cifra
tensional sistélica en la sala de recuperacion, se repite a los 5, 15, 50, 55, y 60 minutos p<0.05 (Tabla
3, grafica 6), sin llegar a la hipotensién arterial.

La Tension Arterial Diastélica Transanestésico.

La disminucién de la tension arterial diastélica, se observé en el grupo 2, a partir de la primera
medicion posterior a la administracion de la solucion salina al 0.9%, o la dosis de ondansetron
correspondiente para el peso, estas disminuciones se repiten a partir de los 15 minutos y hasta los
50 minutos de la cirugia p<0.05 y p<0.0001 durante el minuto 15, 20 y 25 (Tabla 4, grafica 9)

En la gréfica 11 y 12, se representa la diferencia entre las mediciones basales de la tension arterial
diastélica, su cifra minima y maxima obtenida durante el estudio de cada paciente perteneciente a
los grupos. Existe mayor variabilidad en las tensiones arteriales diastolicas obtenidas en las
pacientes del grupo 1, en comparacién con las cifras tensionales diastdlicas del grupo 2.

La Tension Arterial Diastélica en la Unidad de Cuidados Posanestésicos.

Existieron diferencias significativas entre los grupos, a partir la primera cifra tensional diastélica
obtenida en la sala de recuperacion p<0.05, la disminucion se observo en el grupo 2 p<0.001 a los
10 y 25 minutos de su estancia en recuperacién (Tabla 5, grafica 10).

La Frecuencia Cardiaca Transanestésico.

Existieron diferencias significativas en las cifras de frecuencia cardiaca entre los grupos son a partir
del minuto 40 de haber iniciado el procedimiento quirdrgico p<0.05 (Tabla 6, grafica 13)

En la grafica 15 y 16, se representa la diferencia entre las mediciones basales de la Frecuencia
Cardiaca, su cifra minima y maxima obtenida durante el estudio de cada paciente perteneciente a
los grupos de estudio. El grupo 1 presenta mas variabilidad en la frecuencia cardiaca en el
transoperatorio que el grupo2, que presentd menor variabilidad.
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La Frecuencia Cardiaca en la Unidad de Cuidados Posanestésicos.

Existieron diferencias significativas entre los grupos, a partir del minuto 10 de su estancia en
recuperacioén y dicha diferencia se mantiene hasta los 60 minutos siguientes. El grupo que present6
disminucién de la frecuencia cardiaca fue el grupo 1. p<0.05, (Tabla 7, grafica 14).

La presencia de Nausea durante el Transoperatorio entre ambos grupos.

Se realizo una tabla que nos muestra el numero de eventos de nausea durante el procedimiento
quirargico, asi como el minuto de mayor incidencia de nausea, ambos muestran resultados iguales
a los 5 minutos, pero un aumento en la nausea al minuto 10 en los pacientes del grupo 1 p<0.05
(Tabla 8).

La presencia de Nausea en Unidad de Cuidados Postanestésicos.

hubo diferencias significativas durante su estancia en recuperacion, dos eventos de nausea en el
grupo 1. p >0.05 (Tabla 8).

La presencia de Vomito en la Unidad de Cuidados Posanestésicos entre ambos grupos.

Se informa como eventos presentes 0 ausentes y se tiene una diferencia significativa al minuto 25
p<0.05 Se presenta un evento de vomito en el grupo 1. (Tabla 9)

Uso de Efedrina durante el transanestesico entre grupos.

La necesidad de administracion de efedrina en el grupol fue mayor p<0.05 (Tabla 10).

La Frecuencia Cardiaca Basal del Recién Nacido entre ambos grupos.

No hubo diferencias significativas frecuencia cardiaca basal del recién nacido p >0.05 (Tabla 11).
Puntuacién de Escala APGAR del Recién Nacido entre ambos grupos.

No hubo diferencias significativas en la puntuacion de la escala de Apgar en los recién nacidos de
ambos grupos p >0.05 (Tabla 12).
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Tabla 1.- Diferencia en las variables demograficas, antropométricas y clinica
entre ambos grupos.

GRUPO 2 GRUPO 1 VALOR DE
(N = 36) (N=31) P:

EDAD (ANOS) 28 + 3 (25-31) 29 + 3 (26-32) > 0.05

PESO (KG) 68 + 3 (65-72) 67 + 4 (63-71) >0.05

TALLA (CM) 155 + 4 (151-159) 159 + 4 (155-163) >0.05

SEMANAS DE 38 +0.7 (37.3-38.7) | 38 +0.8(37.2-38.8) >0.05

GESTACION

ANTECEDENTES 0 0 >0.05

DE NAUSEA O

VOMITO

Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos, ISSSTE.
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Tabla 2.- Diferencia en la Tension Arterial Sistolica Transanestésica entre
ambos grupos.

TIEMPOS/MINUTOS GRUPO 2 GRUPO 1 VALOR
DE P:
(N = 36) (N=31)

BASAL 119 + 6 (113-125) | 119 +6 (113-125) >0.05
0 120 +5 (115-125) | 119 +6 (113-125) >0.05

5 113 + 12 (101-125) | 111 +10(101-121) | >0.05

10 119 +5 (114-124) | 111 + 8 (103-119) <0.05
15 118 + 5 (113-123) 117 + 9 (108-26) >0.05
20 118 +5 (113-123) | 114 +5 (109-119) <0.05
25 118 +5 (113-123) | 113 +5 (108-118) <0.05
30 118 +5 (113-123) | 112 +4 (108-116) <0.05
35 118 + 4 (114-122) | 112 +5 (108-117) <0.05
40 118 + 4 — (114-122) | 112 +5 (107-117) <0.05
45 118 +4 (-114-122) | 111 + 4 (107-115) <0.05
50 118 +5 (113-123) | 113 +4 (109-117) <0.05
55 118 + 4 (114-122) | 112 +4 (108-116) <0.05
60 117 + 4 (113-121) | 112 + 4 (108-116) <0.05

Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo LOopez Mateos, ISSSTE.

*=p<a0.05.
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Tabla 3.- Diferencia en la Tension Arterial Sistolica en la Unidad de Cuidados
Posanestésicos entre ambos grupos

TIEMPOS/ GRUPO 2 GRUPO 1 VALOR DE P:
MINUTOS (N = 36) (N=31)
BASAL 120 + 4 (116-124) | 120 + 5 (115-125) <0.05
5 119 + 4 (115-123) | 116 + 3 (113-119) <0.05
10 118 + 4 (114-122) | 116 + 4 (112-120) >0.05
15 118 + 4 (114-122) | 115 £ 5 (110-120) <0.05
20 118 + 4 (114-122) | 116 + 6 (110-122) >0.05
25 119 + 4 (115-123) | 118 £ 5 (113-123) >0.05
30 118 + 3 (115-121) | 117 £ 5 (112-122) >0.05
35 118 + 4 (114-122) | 118 + 4 (114-122) >0.05
40 118 + 4(114-122) | 120 +5 (115-125) >0.05
45 118 + 3 (115-121) | 120 £ 6 (114-126) >0.05
50 118 + 3(115-121) | 121 + 4 (117-125) <0.05
55 118 + 4(114-122) | 122 +5 (117-127) <0.05
60 119 + 3 (116-122) | 122 + 6 (116-128) <0.05

Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos, ISSSTE.

*=p<a0.05.
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Tabla 4.- Diferencia en la Tensiéon Arterial Diastblica Transanestésica entre

ambos grupos.

TIEMPOS/ GRUPO 2 GRUPO 1 VALOR DE P:
MINUTOS (N = 36) (N=31)
BASAL 67 + 3 (64-70) 70 + 5 (65-75) <0.05

0 56 + 4 (52-60) 57 + 7 (50-64) >0.05
5 55 + 5 (50-60) 56 + 8 (48-64) >0.05
10 56 + 2 (54-58) 57 + 8 (49-65) >0.05
15 55 + 3 (52-58) 61+ 5 (56-66) <0.0001
20 55 + 3 (52-58) 60 + 4 (54-64) <0.0001
25 55 + 3(52-58) 60 + 4 (54-64) <0.0001
30 55 + 3 (52-58) 59 + 4 (55-63) <0.05
35 54 £ 2 (52-56) 59 + 4 (55-63) <0.05
40 55 * 3 (52-58) 59 * 3 (56-62) <0.05
45 55 * 3 (52-58) 59 + 4 (55-63) <0.05
50 56 +3 (53-59) 59 t 4 (55-63) <0.05
55 56 + 3 (53-59) 59 t 3 (56-62) <0.05
60 55 + 3 (52-58) 59 + 4 (55-63) <0.05

Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos, ISSSTE.

*=p<a0.05.
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Tabla 5.- Diferencia en la Tension Arterial Diast6lica en la Unidad de

Cuidados Posanestésicos, entre ambos grupos.

TIEMPO/MINUTOS GRUPO 2 GRUPO 1 VALOR DE P
(N = 36) (N=31)

BASAL 58 + 2 (56-60) 63 + 4 (59-67) <0.05
5 58 + 3 (55-61) 61 + 3 (58-64) <0.05
10 58 + 3 (55-61) 61 + 3 (58-64) <0.0001
15 58 £ 7 (51-65) 62 + 3 (59-65) <0.05
20 58 t 3 (55-61) 60 + 4 (56-64) <0.05
25 58 t 4 (54-62) 60 + 4 (56-64) <0.0001
30 57 + 3 (54-60) 61 + 4 (57-65) <0.05
35 57 £ 2 (55-59) 61 + 4 (57-65) <0.05
40 58 + 3 (55-61) 61 + 3 (58-64) <0.05
45 58 £ 3 (55-61) 62 + 4 (58-66) <0.05
50 58 t 3 (55-61) 62 + 4 (58-66) <0.05
55 58 3 (55-61) 62 + 4 (58-66) <0.05
60 58 t 3 (55-61) 62 + 3 (59-65) <0.05

Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo LOopez Mateos, ISSSTE.

*=p<a0.05.
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Tabla 6.- Diferencia en la Frecuencia Cardiaca Transanestésica entre ambos

grupos.
TIEMPO/MINUTOS GRUPO 2 GRUPO 1 VALOR DE P:
(N = 36) (N=31)

BASAL 77 + 8 (69-85) 75 + 8 (67-83) >0.05

0 77 + 8 (69-85) 72 + 14 (58-86) >0.05

5 77 +11 (66-88) | 71+ 13 (58-84) >0.05

10 76 + 11 (65-77) | 71+ 13 (58-84) >0.05

15 76 + 11 (65-77) | 70+ 12 (58-82) >0.05

20 75 + 9 (66-84) 70 + 12 (58-82) >0.05

25 75+ 9 (66-84) 69 + 12 (57-81) >0.05

30 76 + 9 (67-87) 69 + 12 (57-81) <0.05

35 74 + 9 (65-83) 68 + 11 (57-79) >0.05

40 75+ 10 (65-85) | 68+ 11 (57-79) <0.05

45 74 + 9 (65-83) 68 + 11 (57-79) <0.05

50 74 + 9 (65-83) 68 + 11 (57-79) <0.05

55 74 + 8 (66-82) 68 + 12 (56-80) <0.05

60 74 + 8 (55-82) 67 + 12 (55-79) <0.05

Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos, ISSSTE.

*=p<a0.05.
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Tabla 7.- Diferencia en la Frecuencia Cardiaca en la Unidad de Cuidados
Posanestésicos entre ambos grupos.

TIEMPO/MINUTOS GRUPO 2 GRPO 1 VALOR DE
(N = 36) (N=31) P:
BASAL 74+ 7 (67-81) 75 = 10 (65-85) >0.05
5 74+ 7 (67-81) 72 = 8 (66-80) >0.05

Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos, ISSSTE.




Tabla 8.- Diferencias en la presencia de eventos de nausea durante el

Transnestésico, entre ambos grupos

TIEMPO/MINUTOS GRUPO 2 GRUPO 1 VALOR DE P:
(N = 36) (N= 31)
5 2 3 >0.05
10 0 5 <0.05
15 0 0 >0.05
20 0 0 >0.05
25 0 0 >0.05
30 0 0 >0.05

Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos, ISSSTE.

*=p<a0.05.
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Tabla 8.- Diferencias en la presencia de eventos de ndusea durante en la
Unidad de Cuidados Posanestésicos, entre ambos grupos.

TIEMPOS EN EL GRUPO 2 GRUPO 1 VALOR DE P:
MINUTO
(N = 36) (N=31)
5 0 0 >0.05
10 0 0 >0.05
15 0 0 >0.05
20 0 1 >0.05
25 0 0 >0.05
30 0 1 >0.05
35 1 1 >0.05
40 1 1 >0.05
45 0 0 >0.05
50 0 0 >0.05
55 0 0 >0.05
60 0 0 >0.05

Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos, ISSSTE.
*=p<a0.05.
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Tabla 9.- Diferencias en la presencia de vomito durante Unidad de Cuidados
Post Anestésicos, entre ambos grupos.

TIEMPOS EN EL GRUPO 2 GRUPO 1 VALOR DE P:
MINUTO (N = 36) (N=31)
5 0 0 >0.05
10 0 0 >0.05
15 0 0 >0.05
20 0 0 >0.05
25 0 2 <0.05
30 0 0 >0.05

Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo LOopez Mateos, ISSSTE.
*=p<a0.05.
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Tabla 10.- Diferencias en el uso de Efedrina durante el Transanestésico entre
ambos grupos.

TIEMPO EN EL GRUPO 2 GRUPO 1 VALOR DE P:
MINUTO (N = 36) (N= 31)
5 4 7 >0.05
10 0 5 <0.05
15 0 0 >0.05
20 0 0 >0.05
25 0 0 >0.05
30 0 0 >0.05

Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo LOopez Mateos, ISSSTE.
*=p<a0.05.
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Tabla 11.- Diferencias de Frecuencia Cardiaca del Recién Nacido entre
ambos grupos.

GRUPO 2 GRUPO 1 VALOR DE P:
(N = 36) (N=31)
FRECUENCIA 139.42 + 6.456 137.97 + 7.855 >0.05
CARDIACA AL
NACIMIENTO

Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos, ISSSTE.

*=p<a0.05.
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Tabla 12.- Diferencias en la Escala de APGAR en el Recién Nacido ambos

grupos.
TIEMPO EN EL GRUPO 2 GRUPO 1 VALOR DE P:
MINUTO (N = 36) (N= 31)
1 8.25+0.439 8.16 £ 0.374 >0.05
5 9.25 +0.439 9.23+0.425 >0.05

Fuente: Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos, ISSSTE.

*=p<a0.05.
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GRAFICA 1.- DIFERENCIA DE PROMEDIO DE EDADES ENTRE GRUPOS DE
ESTUDIO.
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FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, ISSSTE.
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GRAFICA 2.- DIFERENCIA DE PROMEDIO DE PESO ENTRE GRUPOS DE
ESTUDIO.
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FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, ISSSTE.
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GRAFICA 3.- DIFERENCIA DE PROMEDIO DE TALLA ENTRE GRUPOS DE
ESTUDIO.
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FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, ISSSTE.
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GRAFICA 4.- DIFERENCIA DE PROMEDIO DE SEMANAS DE GESTACION
ENTRE GRUPOS DE ESTUDIO.
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FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, ISSSTE.
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GRAFICA 5.- DIFERENCIA EN LA TENSION ARTERIAL SISTOLICA
TRANSANESTESICA ENTRE AMBOS GRUPOS.
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FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEQS, ISSSTE.
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GRAFICA 6.- DIFERENCIA EN LA TENSION ARTERIAL SISTOLICA EN LA
UNIDAD DE CUIDADOS POSANESTESICOS ENTRE AMBOS GRUPOS.
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FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, ISSSTE.
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GRAFICA 7.- DIFERENCIA EN LA TENSION ARTERIAL SISTOLICA BASAL,
MINIMA Y MAXIMA TRANSANESTESICA EN PACIENTES DEL GRUPO 1.
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FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, ISSSTE.
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GRAFICA 8.- DIFERENCIA EN LA TENSION ARTERIAL SISTOLICA BASAL,
MINIMA Y MAXIMA TRANSANESTESICA EN PACIENTES DEL GRUPO 2.
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FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, ISSSTE.
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GRAFICA 9.- DIFERENCIA EN LA TENSION ARTERIAL DIASTOLICA
TRANSANESTESICA ENTRE AMBOS GRUPOS.
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FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, ISSSTE.
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GRAFICA 10.- DIFERENCIA EN LA TENSION ARTERIAL DIASTOLICA EN LA
UNIDAD DE CUIDADOS POST ANESTESICOS (U.C.P.A.), ENTRE AMBOS
GRUPOS.
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FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, ISSSTE.
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GRAFICA 11.- DIFERENCIA EN LA TENSION ARTERIAL DIASTOLICA BASAL,

MINIMA Y MAXIMA TRANSANESTESICA EN PACIENTES DEL GRUPO 1.
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FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS,
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GRAFICA 12.- DIFERENCIA EN LA TENSION ARTERIAL DIASTOLICA BASAL,

MINIMA Y MAXIMA TRANSANESTESICA EN PACIENTES DEL GRUPO 2.
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FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOQOS, ISSSTE.
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GRAFICA 13.- DIFERENCIA EN LA FRECUENCIA CARDIACA
TRANSANESTESICA ENTRE AMBOS GRUPOS.
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FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEQS, ISSSTE.
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GRAFICA 14.- DIFERENCIA EN LA FRECUENCIA CARDIACA EN LA UNIDAD
DE CUIDADOS POST ANESTESICOS ENTRE AMBOS GRUPOS.
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FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, ISSSTE.
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GRAFICA 15.- DIFERENCIA EN LA FRECUENCIA CARDIACA BASAL, MINIMA
Y MAXIMA TRANSANESTESICA EN PACIENTES DEL GRUPO 1.
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FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, ISSSTE.
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GRAFICA 16 - DIFERENCIA EN LA FRECUENCIA CARDIACA BASAL, MINIMA
Y MAXIMA TRANSANESTESICA EN PACIENTES DEL GRUPO 2.
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FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEQS, ISSSTE.
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GRAFICA 17.- DIFERENCIAS DE FRECUENCIA CARDIACA BASAL DEL
RECIEN NACIDO ENTRE AMBOS GRUPOS.

140

139.5

139

138.5

LATIDOS POR MINUTO

138

137.5

137

@GRUPO2 @GRUPO1

FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, ISSSTE.
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GRAFICA 18.- DIFERENCIAS EN LA ESCALA DE APGAR EN EL RECIEN
NACIDO AMBOS GRUPOS.
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FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, ISSSTE.

50



DISCUSION

La necesidad de una mejora en la practica anestésica, durante una cesarea, se basa en el
incremento de este tipo de procedimiento quirdrgico a nivel mundial, que tiene como objetivo principal
la proteccion y seguridad del binomio madre — hijo, en un escenario, en donde los cambios en las
caracteristicas maternas durante el nacimiento del producto, puedan ser controlados en un menor
tiempo, a manos del ginecologo y anestesidlogo.

Dichos cambios fisiolégicos y anatdmicos durante la cesarea, pueden incrementarse debido a la
técnica anestésica y poner en riesgo el bienestar materno — fetal; es por ellos que varios estudios
hablan sobre las consecuencias de las diferentes técnicas anestésicas en el organismo de una mujer
embarazada, y con ello los resultados al nacimiento del recién nacido.

La ausencia de complicaciones como la broncoaspiracion, la depresion respiratoria en el recién
nacido, o la hipoxia por dificultad en la intubacién, marcan la pauta de la seguridad de la colocacion
de un bloqueo subaracnoideo o peridural, en comparacién con una anestesia general balanceada.

Entre los efectos mas importantes después de la instalaciéon de un bloqueo subaracnoideo, por la
repercusién hemodinamica en la madre, se encuentra la hipotensién, debido a un bloqueo de las
fibras simpaticas, a nivel medular, que tiene como resultado la vasodilatacion generalizada. El nivel
de ascenso del bloqueo puede alterar las fibras cardiacas del corazén causando alteraciones
hemodinamias importantes e incluso el paro cardiaco.

La busqueda de nuevos métodos para disminuir la hipotensidn arterial sistémica en la paciente que
se somete a operacién cesarea, nos ha llevado a conocer maniobras como la precarga en estas
pacientes recomendada a 10 ml/kg, o la colocacion de una cufia en la region glutea derecha, para
disminuir la presion de la vena cava inferior.

Durante este estudio, se tomaron las maniobras recomendadas por Lee AJ 4 (2014) , durante en su
estudio con fenilefrina en pacientes embarazadas, en donde se administraba previo al bloqueo
subaracnoideo 10 ml de cristaloide por kilogramo de peso corregido, y posterior a la administracion
de la dosis subaracnoidea, la colocacion de una cufia de 15 cm en la regién glitea derecha; al hacer
esto el menciona el aumento del volumen intravascular de la madre, que contrarresta la
vasodilatacion causada por el blogqueo simpdtico, y la cufia evita la compresién de la vena cava
inferior por el Utero gestante.

Wang Q Zhuo (2014)'° en su estudio menciona que estas maniobras solo funcionan en el 10% de
las embarazadas, pues el nivel de vasodilatacién periférica que se presente en las pacientes
depende de factores que se relacionan con el bloqueo, la velocidad de administracion del anestésico
local, el diametro de la aguja withacre, la dosis que se administra, asi como las dimensiones de la
paciente; se menciona en este estudio que la diferencia de los resultados obtenidos con la colocacion
de la cufia dependian del peso del producto y su posicién del producto en el momento de la postura
en decubito dorsal.

En nuestros resultados nos parecio interesante que, a pesar de la administracion previa de
cristaloides intravenosos y la colocacion de la cufia, la diferencia en cuanto a la disminucion de la
presion arterial sistémica, fue mayor en el grupo 1; ademas de necesitar dosis de rescate de efedrina
en estas pacientes, lo que supone que el ondansetrdon tiene algun efecto que mantiene la presion
arterial media de las pacientes por arriba de 65 mmHg.
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Campajna Ja en el afio 2003, propone que la hipotensién que presenta la paciente embarazada,
posterior a la colocacion del bloqueo subaracnoideo, aparte de ser resultado de la compresion aorto
cava, también dependia de reflejo Bezold- Jarish; este reflejo es activado por una disminucion del
retorno venoso a la auricula derecha, desencadenando la activacion de receptores en la pared
cardiaca, que conduce a vasodilatacion, bradicardia e hipotension.?

La hipotensién arterial sistémica se presentd en un 54% en el grupo 1, y un 13% en el grupo 2. La
administracion de efedrina en el grupo 1 fue de 38% de los pacientes, en el grupo 2 se administré
en un 13%.

Los resultados obtenidos en el grupo 2, son interesantes y pueden relacionarse con la propuesta
antes mencionada; se observa que en grupo al cual se le administré6 ondansetrén previo al bloqueo
neuroaxial mixto, a pesar de mantener presiones arteriales medias por arriba de 65 mmHg, existe
una disminucion en la presion arterial diastélica, y se mantienen las cifras de la tension arterial
sistolica, muy parecidas a las basales, lo que supone que al momento de la colocacion en decubito
dorsal la compresion aortocava disminuye el retorno venoso de dichos vasos al corazén, por lo tanto
activacion del reflejo de Bezold — Jarish; sin embargo en los pacientes a los cuales se les administré
ondansetrén en el estudio de Wang M, en el afio 2014, supone que dicho medicamento inhibe la
union de la serotonina a los receptores 5-HT3 en el ventriculo izquierdo 18, lo que supone que
mantiene la poscarga del corazén y se relaciona con un mantenimiento de la tension arterial sistélica,
la cual se presento en nuestro grupo de estudio.

Marc 25Al propone que el bloqueo subaracnoideo, disminuye las resistencias vasculares periféricas,
este proceso activa receptores sensoriales cardiacos en el ventriculo izquierdo, y se tiene como
resultado el Reflejo de Bezold-jarish, que produce hipotensién y bradicardia. Estos receptores
sensitivos son ligandos de la serotonina, proteinas de membrana de tipo G. La administracién de
Ondansetrén disminuye la incidencia de Hipotension y bradicardia, debido a la inhibicion de los
receptores 5-HT3.

Tsikouris, et al. observé que la administracion de Ondansetrén disminuye las fluctuaciones de la
frecuencia cardiaca y disminuyeron cambios en la presion arterial sistémica, durante estudios de
cambios posicionales de la paciente embarazada. 26

Finalmente, Owczuk et al. en un grupo mixto de pacientes de 20 a 70 afios, encontré que la
administracion de ondansetrén 8 mg disminuyd la incidencia de bradicardia e hipotension tras el
bloqueo subaracnoideo. #7

Los efectos secundarios de nausea y vomito, son secundarios a la hipotensién que se causa en
estas pacientes por los factores antes descritos y se incrementan con el bloqueo simpatico, sin
embargo, en nuestro estudio, en pacientes que se mantuvo una presion arterial dentro de parametros
normales, no se presento alguna de estas condiciones.

Se observo que el tiempo de mayor nausea durante el procedimiento quirirgico, se relacionaba con
las cifras tensionales bajas después de la incorporacion de la paciente en decubito dorsal, y esta
sintomatologia, asi como la monitorizacién de una tensién arterial sistémica baja, se correlaciono
con la necesidad de la administracion de efedrina aproximadamente a los 10 minutos de haber
iniciado el procedimiento anestésico.

Debido a los resultados obtenidos con nuestra poblacion de estudios y realizando la comparacién
entre grupos, consideramos que el ondansetron pudiera disminuir los efectos de la hipotension, la
nausea y el vomito, al mantener tensiones arteriales sistémicas dentro del rango normal; en cuanto
a las propuestas de sus efectos a nivel de ventriculo izquierdo y la poscarga, nuestros pacientes
presentaron un mantenimiento de las presiones arteriales medias, gracias al mantenimiento de la
tension arterial sistdlica.
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La presencia de nausea en los pacientes del grupo 1 durante el transoperatorio fue de 25%, mientras
gue en el grupo 2, se present6 en el 5%; en la unidad de cuidados postanestesicos la presentacion
de nausea en el grupo 1 fue de 15%, a diferencia del 5%.

En cuanto al vémito, existieron dos eventos en la unidad de cuidados postanestesicos, lo que
representa el 5% del grupo 1.

La utilizacién de Ondansetron como medicamento para la prevencion de la hipotension en las
pacientes embarazadas, podia disminuir los episodios de acidosis fetal, secundaria a la hipotension
arterial durante la cesarea, o a la administracion de medicamentos vasopresores como la efedrina.

La Food and Drugs administration, menciona que el uso de ondansetron en embarazada tiene una
clasificacion B, puede con seguridad utilizarse después del segundo trimestre del embarazo.?
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CONCLUSIONES

Nuestros resultados muestran que el ondansetrén redujo la incidencia de hipotensién inducida por
el blogqueo neuroaxial mixto, en pacientes obstétricas; ademas de presentar una disminucion en el
consumo de vasopresores como la efedrina, esto es importante pues uno de los factores que se
asocian a la acidosis fetal es la hipotension y el uso de efedrina en bolos para mantener tensiones
arteriales sistémicas

En cuanto a la presencia de nausea, se observd que estas se relacionaban con el grado de
hipotensién que se presentaba posterior a la colocacién del bloqueo neuroaxial; son conocidos los
efectos del ondansetron para disminuir las nduseas, ademés puede sumarse el efecto de mantener
las presiones arteriales en estas pacientes, lo que da como resultado la disminucion de los casos de
nausea en las pacientes de este estudio y el vomito que es secundario a este factor.
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LIMITACIONES DEL ESTUDIO

El tamafio de la muestra es pequefio a pesar de que mostré una tendencia similar a otros estudios,
sin embargo, necesitamos una muestra mayor para estudios posteriores en donde se demuestre el
efecto protector de la hipotension en las pacientes embarazadas, y disminucién de los efectos
secundarios de la disminucién de la presion arterial durante el acto quirlrgico en estas pacientes,

como nausea y vémito.
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RECOMENDACIONES

El Ondansetron se puede administrar a las pacientes para cesarea en producto a término, porque
disminuye la incidencia de hipotension.

Necesitamos mas estudios para poder hacer fuerte esta recomendacion.

La estabilidad hemodinamica de la paciente embarazada debe ser el objetivo de todo anestesibélogo,
asi como el mecanismo en que nuevos medicamentos que nos ayuden al mantenimiento de cifras
tensionales sin poner en riesgo al producto.

56



CONSIDERACIONES ETICAS

Esta investigacién se adhiere a los lineamientos del reglamento de la ley general de salud en materia
de investigacion para la salud en sus articulos 13, 16 y 20 y a la quinta declaracién de Helsinki
(Edimburgo, 2000) que establece lo siguiente.

Art 13.- Que en toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, debera
prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y a la proteccion de sus derechos y bienestar.

Art 16.- Se protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacion identificandolo sélo
cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.

Art 20.- Se contara con el consentimiento informado que es el acuerdo por escrito, mediante
el cual el sujeto de investigacion autoriza su participacion en la investigacion, con pleno
conocimiento de la naturaleza. De los procedimientos y riesgos a los que se sometera, con
la capacidad de libre eleccién y sin coaccion alguna.

La privacidad de los datos de los pacientes esta resguardada por la base de datos del hospital
regional “Lic. Adolfo Lépez Mateos” del ISSSTE, CDMX.

Los autores declaramos que no tenemos conflictos de interés con los farmacos utilizados, compafiias
y pacientes.
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ANEXO 1
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

YO, DE ANOS DE EDAD, ACEPTO DE MANERA
VOLUNTARIA QUE SE ME INCLUYA COMO SUJETO DE ESTUDIO EN EL PROYECTO DE
INVESTIGACION DENOMINADO EFECTIVIDAD DEL ONDANSETRON, EN PACIENTES
SOMETIDAS A OPERACION CESAREA, LUEGO DE HABER CONOCIDO Y COMPRENDIDO EN SU
TOTALIDAD, LA INFORMACION SOBRE DICHO PROYECTO, RIESGOS SI LOS HUBIERA Y
BENEFICIOS DIRECTOS E INDIRECTOS DE MI PARTICIPACION EN EL ESTUDIO, Y EN EL
ENTENDIDO DE QUE:

e NO HABRA NINGUNA SANCION PARA Mi EN CASO DE NO ACEPTAR LA INVITACION.

e PUEDO RETIRARME DEL PROYECTO SI LO CONSIDERO CONVENIENTE A MIS
INTERESES, AUN CUANDO EL INVESTIGADOR RESPONSABLE NO LO SOLICITE,
INFORMANDO MIS RAZONES PARA TAL DECISION EN LA CARTA DE REVOCACION
RESPECTIVA SI LO CONSIDERO PERTINENTE; PUDIENDO SI ASi LO DESEO, RECUPERAR
TODA LA INFORMACION OBTENIDA DE MI PARTICIPACION.

e NO HARE NINGUN GASTO, NI RECIBIRE REMUNERACION ALGUNA POR LA
PARTICIPACION EN EL ESTUDIO.

e SE GUARDARA ESTRICTA CONFIDENCIALIDAD SOBRE LOS DATOS OBTENIDOS
PRODUCTO DE MI PARTICIPACION.

e PUEDO SOLICITAR, EN EL TRANSCURSO DEL ESTUDIO INFORMACION ACTUALIZADA
SOBRE EL MISMO, AL INVESTIGADOR RESPONSABLE.

HE LEIDO Y COMPRENDIDO LA INFORMACION ANTERIOR Y MIS PREGUNTAS HAN SIDO
RESPONDIDAS DE MANERA SATISFACTORIA. HE SIDO INFORMADO Y ENTIENDO QUE LOS
DATOS OBTENIDOS EN EL ESTUDIO PUEDEN SER PUBLICADOS O DIFUNDIDOS CON FINES
CIENTIFICOS. CONVENGO EN PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO DE INVESTIGACION.

RECIBIRE UNA COPIA FIRMADA Y FECHADA DE ESTA FORMA DE CONSENTIMIENTO.

FIRMA DEL PARTICIPANTE FECHA
TESTIGO 1 FECHA
TESTIGO 2 FECHA

ESTA PARTE DEBE SER COMPLETADA POR EL INVESTIGADOR (O SU REPRESENTANTE):

HE EXPLICADO AL SR(A). LA NATURALEZA Y LOS
PROPOSITOS DE LA INVESTIGACION; LE HE EXPLICADO ACERCA DE LOS RIESGOS Y
BENEFICIOS QUE IMPLICA SU PARTICIPACION. HE CONTESTADO A LAS PREGUNTAS EN LA
MEDIDA DE LO POSIBLE Y HE PREGUNTADO S | TIENE ALGUNA DUDA. ACEPTO QUE HE LEIDO
Y CONOZCO LA NORMATIVIDAD CORRESPONDIENTE PARA REALIZAR INVESTIGACION CON
SERES HUMANOS Y ME APEGO A ELLA.

UNA VEZ CONCLUIDA LA SESION DE PREGUNTAS Y RESPUESTAS, SE PROCEDIO A FIRMAR EL
PRESENTE DOCUMENTO.
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CARTA DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

TITULO DEL PROTOCOLO:

INVESTIGADOR PRINCIPAL:
SEDE DONDE SE REALIZARA EL ESTUDIO:
NOMBRE DEL PARTICIPANTE:

POR ESTE CONDUCTO DESEO INFORMAR MI DECISION DE RETIRARME DE
ESTE PROTOCOLO DE INVESTIGACION POR LAS SIGUIENTES RAZONES: (ESTE
APARTADO ES OPCIONAL Y PUEDE DEJARSE EN BLANCO SI ASi LO DESEA EL
PACIENTE)

SI EL PACIENTE ASI LO DESEA, PODRA SOLICITAR QUE LE SEA ENTREGADA
TODA LA INFORMACION QUE SE HAYA RECABADO SOBRE EL, CON MOTIVO
DE SU PARTICIPACION EN EL PRESENTE ESTUDIO.

FIRMA DEL PARTICIPANTE

TESTIGO FECHA

TESTIGO FECHA

C.C.P EL PACIENTE.

FIRMA DEL INVESTIGADOR FECHA
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