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RESUMEN

Titulo: Impacto de la dosis profilactica antiemética con Ondasetron sobre la
hipotensidn arterial secundaria a anestesia espinal en pacientes sometidos a
cirugia abdominal.

Introduccion: Existen evidencias de que la profilaxis antiemética con
ondasetrén tiene muchas ventajas, como la disminucion de la incidencia de
nausea y vomito posoperatorio y de escalofrios, es efectiva en el tratamiento del
prurito inducido por opioides, y la prevencidon de la hipotensién inducida por la
anestesia espinal. Sin embargo, aun no existe un conceso en cuanto a la dosis
a emplear, se han sugerido dosis que van desde los 4, hasta los 8mg sugiriendo
una mayor efectividad con dosis mas altas. Objetivo: Comparar la hipotensién
arterial secundaria a anestesia espinal en pacientes sometidos a cirugia
abdominal con dosis profilactica antiemética de 4mg de ondasetrdn frente a dosis
de 8 mg. Material y métodos: Analizamos una corte historica de pacientes
sometidos a cirugia abdominal bajo anestesia espinal, que recibieron profilaxis
antiemética con ondasetrén. La muestra se asigné a cada uno de los grupos de
estudio, segun las dosis profilacticas de ondasetron suministrada: Grupo | (4mg)
y grupo Il (8mg) y registramos las cifras de presion arterial en cinco tiempos
diferentes: To: A su llegada a quiréfano, T1: a los 5 minutos de suministrada la
anestesia, T2: a los 10 minutos, T3: a los 15 minutos y T4: a los 20 minutos. Para
su analisis utilizamos estadistica descriptiva e inferencial. Para la variables
cuantitativas usamos la prueba U de Mann Whithey o t de muestra
independientes, mientras que para las variables categoricas usamos la prueba
exacta de Fisher o chi cuadrado segun fue el caso. Adicionalmente utilizamos

ANOVA para analizar la interaccién de los factores intragrupo y entre grupos. Un



valor de p<0,05 se consider¢ significativo. Los datos se procesaron con SPSS v-
28.0. Resultados: Se analiz6 un grupo de 80 pacientes, el grupo | (4mg) quedo
conformado por 38 pacientes mientras que el grupo Il (8mg) por 42 pacientes.
Las disminuciones en la frecuencia cardiaca, la presion arterial sistélica,
diastélica y media entre ambos grupos y en todos los momentos no difirié
significativamente (p>0,05). Conclusién: La hipotension arterial secundaria a
anestesia espinal en pacientes sometidos a cirugia abdominal con dosis
profilactica antiemética de 4mg de ondasetron es igual que con dosis de 8 mg.

Palabras clave: Profilaxis antiemética; Ondasetron; Hipotension arterial,

Anestesia espinal; Cirugia general.



ABSTRACT

Title: Impact of the prophylactic antiemetic dose with Ondasetron on arterial
hypotension secondary to spinal anesthesia in patients undergoing abdominal
surgery.

Introduction: There is evidence that antiemetic prophylaxis with Ondasetron has
many advantages, such as reducing the incidence of postoperative nausea and
vomiting and chills, being effective in the treatment of opioid-induced pruritus, and
preventing hypotension induced by opioids. spinal anesthesia. However, there is
still no consensus regarding the dose to be used; doses ranging from 4 to 8 mg
have been suggested, suggesting greater effectiveness with higher doses.
Objective: Compare arterial hypotension secondary to spinal anesthesia in
patients undergoing abdominal surgery with a prophylactic antiemetic dose of 4
mg of Ondasetron versus a dose of 8 mg. Material and methods: We analyzed
a historical section of patients undergoing abdominal surgery under spinal
anesthesia, who received antiemetic prophylaxis with Ondasetron. The sample
was assigned to each of the study groups, according to the prophylactic doses of
Ondasetron supplied: Group | (4mg) and Group Il (8mg) and we recorded the
blood pressure figures at five different times: TO: Upon arrival at operating room,
T1: 5 minutes after anesthesia is administered, T2: 10 minutes, T3: 15 minutes
and T4: 20 minutes. For its analysis we use descriptive and inferential statistics.
For quantitative variables we used the Mann Whitney U test or independent
sample t test, while for categorical variables we used Fisher's exact test or chi
square test as appropriate. Additionally, we used ANOVA to analyze the
interaction of intragroup and between group factors. A value of p<0.05 was

considered significant. Data were processed with SPSS v-28.0. Results: A group



of 80 patients was analyzed, group | (4mg) was made up of 38 patients while
group Il (8mg) was made up of 42 patients. The decreases in heart rate, systolic,
diastolic and mean blood pressure between both groups and at all times did not
differ significantly (p>0.05). Conclusion: Arterial hypotension secondary to
spinal anesthesia in patients undergoing abdominal surgery with a prophylactic
antiemetic dose of 4 mg of Ondasetron is the same as with a dose of 8 mg.

Keywords: Antiemetic prophylaxis; Ondasetron; Arterial hypotension; Spinal

anesthesia; General Surgery.
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INTRODUCCION

La nausea y el vomito posoperatorio (NVPO) es un efecto adverso comun de la
anestesia y la cirugia. Hasta 80% de los pacientes pueden verse afectados,
siendo una de las principales causas de insatisfaccién de los pacientes que,
desde su perspectiva, la profilaxis y el tratamiento deberian ser un objetivo
primordial durante el manejo anestésico [1, 2].

Dado lo anterior, las guias internacionales han recomendado una profilaxis
liberal en toda la poblacion quirurgica independientemente de la evaluacion del
riesgo [2, 3]. Asi la base para todo paciente adulto es una profilaxis estandar con
dos antieméticos, y aunque existen multiples farmacos para este efecto, se ha
reportado un alto grado de evidencia a favor de la combinacion de un antagonista
del receptor 5-HT3 con dexametasona [2, 4].

Los antagonistas del receptor 5-HT3 como el Ondasetrén, Tropisetron y
Granisetrdn, ejercen su accion farmacologica gracias al bloqueo selectivo de los
receptores acoplados a canal i6nico ubicados a nivel central con localizacion
exclusiva en neuronas del SNC vy periféricos situados en las fibras vagales, el
ganglio superior cervical, los nervios sensoriales, simpaticos y parasimpaticos y
neuronas entéricas, por lo que su principal uso clinico es la terapia de la
respuesta emética [5].

Bajo este contexto, y con el objeto de disminuir la incidencia de nausea y vomito
posoperatorio y aumentar la calidad de la atencién, a nivel institucional desde
hace mas de dos décadas se ha recomendado la premedicacién rutinaria del
paciente quirdrgico con dexametasona y ondasetron, tiempo durante el cual
también hemos podido evidenciar muchas otras ventajas secundarias al uso del

ondasetron, como su efectividad en el tratamiento del prurito inducido por
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opioides, la disminucion de la incidencia de escalofrios y la prevencion de la
hipotensidn inducida por la anestesia espinal [6-10].

La anestesia espinal es la técnica anestésica de eleccion para la mayoria de las
cirugias de abdomen y miembros inferiores en todo el mundo, esto debido a que
es facil de realizar, confiable, segura y evita los efectos depresores de los
farmacos anestésicos, presentando minimas complicaciones [11-13]. Sin
embargo, la bradicardia y la hipotensién arterial son algunos de los efectos
secundarios mas comunes, con incidencias notificadas de 13% y de 33-54%
respectivamente [14-15]. La hipotensién puede causar nauseas y vomitos y, en
casos graves, puede provocar pérdida del estado de alerta, broncoaspiracion,
hipoperfusion, acidosis y lesion neuroldgica entre otras, mientras que la
bradicardia puede degenerar a asistolia y muerte.

El mecanismo fisiopatoldgico subyacente es la disminucion del tono simpatico y
la vasodilatacion periférica resultante, lo que reduce el retorno venoso y
disminuye el volumen sistdlico, lo que lleva a una disminucion del gasto cardiaco.
Aunque también puede estar relacionada con la redistribucion del volumen
sanguineo debido a la pérdida de turgencia venosa y la redistribucion del
volumen de sangre hacia el compartimiento toracico y abdominal. Esto puede
resultar en una disminucion del retorno venoso y, por lo tanto, una disminucion
del volumen sistolico y la presion arterial [16-20].

La anestesia espinal bloquea la transmisién de sefiales nerviosas en la médula
espinal, incluyendo las que controlan la actividad simpatica. La inhibicién de la
actividad simpatica disminuye la frecuencia cardiaca, la resistencia vascular
periférica y la presion arterial. El predominio relativo del sistema parasimpatico

activa el reflejo de Bezold Jarish (BJR) y aumenta la respuesta de los
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barorreceptores ubicados en las paredes del corazén que participan en las
respuestas sistémicas a la hiper e hipovolemia. También incluyen
quimiorreceptores sensibles a la serotonina (receptores 5-HT3) [21-25]. Algunos
estudios en animales y humanos ilustraron que BJR puede reducirse con
antagonistas de 5-HT3 como el ondasetron [14, 26-29]. aun no existe un conceso
en cuanto a la dosis a emplear, se han sugerido dosis que van desde los 4, hasta
los 8mg sugiriendo una mayor efectividad con dosis mas altas [4, 30-31].

Existe una alta incidencia de hipotension arterial después de la anestesia espinal,
y aunque la hipotension es multifactorial, se ha asociado a la activacion del reflejo
de Bezold Jarish. Por lo que desde 1990 se ha evaluado el efecto de los
antagonistas de la serotonina como profilactico.

Si bien el ondansetron ha mostrado efectos prometedores en algunos estudios,
la controversia en cuanto a la dosis a emplear aun continia y no se ha probado
cual es la dosis mas eficaz para prevenir la hipotension inducida por la anestesia
espinal. Esta controversia es la base para la propueta del presente estudio.
Bajo estas premisas comparamos la hipotension arterial secundaria a anestesia
espinal en pacientes sometidos a cirugia abdominal con dosis profilactica

antiemética de 4mg de ondasetron frente a dosis de 8 mg.
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MATERIAL Y METODOS

Una vez aprobado el protocolo por el Comité Local de Investigacion en Salud
(CLIS) y con el objeto de comparar la hipotension arterial secundaria a anestesia
espinal en pacientes sometidos a cirugia abdominal con dosis profilactica
antiemética de 4mg de ondasetron frente a dosis de 8 mg en nuestra unidad
hospitalaria, analizamos una cohorte histérica que incluyo pacientes sometidos
a cirugia abdominal bajo anestesia espinal durante el periodo comprendido del
01 de enero de 2019 al 31 de diciembre de 2022 que recibieron profilaxis
antiemética a base de Ondasetron, ya sea 4mg u 8mg, con edades
comprendidas entre 18 y 60 afios, de cualquier sexo, con peso entre 50 y 90
kilos y talla entre 148 y 173 centimetros, con riego anestésico quirurgico ASA I-
IV. Se excluyeron aquellos pacientes que presentaron alguna complicacion en la
técnica anestésica o bien con alguna carencia estructural en el “Registro de
anestesia y recuperacion (320-001-3013-01)” [Anexo] que impidi6 el llenado
completo de la hoja de recoleccion de datos.

Para la obtencidén de la muestra poblacional, llevamos a cabo una revision del
Sistema de Registro de la Oportunidad Quiruargica (INDOQ). Tomamos nombre
y numero de seguridad social de los pacientes sometidos a cirugia abdominal
durante el periodo de estudio, y de esta manera confeccionamos un listado inicial
de pacientes.

Después gestionamos los expedientes clinicos en el departamento de archivo y
revisamos los “Registros de anestesia y recuperacion (320-001-3013-01)"
[Anexo] aplicando los criterios de inclusion y exclusion. Las variables registradas
fueron: edad, sexo, peso, talla, indice de masa corporal, estado fisico segun la,

comorbilidades; medicacion preoperatoria, diagnostico preoperatorio, cirugia
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realizada, prioridad de la cirugia, dosis de anestésico local empleada, latencia,
nivel de bloqueo y calidad, tiempo anestésico y tiempo quirurgico.
Posteriormente la muestra se asigné a cada uno de los grupos de estudio, segun
las dosis profilactica de ondasetron suministrada, grupo | (4mg) y grupo Il (8mg).
Registramos las cifras de presion arterial y de frecuencia cardiaca en cinco
tiempos diferentes: To: A su llegada a quiréfano, T1: a los 5 minutos de
suministrada la anestesia, T2: a los 10 minutos, T3: a los 15 minutos y T4: a los
20 minutos.

Recogimos los datos obtenidos en un formulario de facil aplicacion, con pruebas
disefadas para tal fin. El proceso de identificacion de expedientes de pacientes
fue realizado por el médico residente de anestesiologia. Los datos obtenidos
fueron exportados a una base de datos electronica para su procesamiento
posterior.

Realizamos estadistica descriptiva, utilizando medidas de tendencia central y
dispersion (media aritmética, desviacidn estandar, tazas de razones vy
proporciones). Para determinar el tipo de distribucién de la muestra aplicamos la
prueba de Kolmogorv Smirnov para verificar si se cumplia con los parametros de
normalidad, en los casos en los que se sugiridé distribucion libre aplicamos
estadistica no paramétrica.

Para la variables cuantitativas usamos la prueba U de Mann Whitney o t de
muestra independientes, mientras que para las variables categoricas usamos la
prueba exacta de Fisher o chi cuadrado segun fue el caso. Adicionalmente
utilizamos ANOVA para analizar la interaccion de los factores intragrupo y entre

grupos, Una p<0,05 se considero estadisticamente significativa.
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Para el procesamiento y analisis estadistico de los datos, construimos una base
de datos electronica con el software SPSS version 28.0 (SPSS Inc., Chicago, IL,

EUA).
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RESULTADOS

Se analizaron los datos de 80 pacientes. El perfil demografico estuvo
caracterizado mayoritariamente por pacientes femeninos, treintafieros, con
sobrepeso, evaluados con un riesgo anestésico-quirurgico ASA clase 2, a los
que se les realizo cirugia de urgencia [Tabla 1].

Al asignar a los pacientes a cada uno de los grupos de estudio, segun la dosis
profilactica de ondasetron suministrada, el grupo | (4mg) quedd conformado por
38 pacientes mientras que el grupo Il (8mg) por 42 pacientes. Las caracteristicas
clinico-demograficas y las variables hemodinamicas a su llegada a quiréfano
fueron comparables entre ambos grupos mediante un analisis de varianza, no
encontrando diferencias estadisticamente significativas [Tabla 2].

El analisis de varianza mostré que no hubo diferencias significativas en las cifras
de presién arterial entre los dos grupos de estudio después de suministrada la
anestesia a los 5, 10, 15 y 20 minutos (p > 0,05). Sin embargo, segun la prueba
de medicidn repetida, se observd una tendencia decreciente en las cifras de
presion arterial en todos los grupos (p <0,05) y esto no fue estadisticamente
significativo entre los grupos (p > 0,05). Segun el analisis de varianza, no se
encontraron diferencias en la frecuencia cardiaca entre los grupos en ningun
momento (p 2 0,05). Ademas, la medicion repetida mostré que la tendencia de
disminucion de la FCM en los dos grupos no fue estadisticamente significativa

[Tabla 3]. La duracién promedio de la cirugia fue de 83,93 £ 50,87 minutos.
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Tabla 1. Caracteristicas clinico-demograficas.

Variable n=80
Edad (anos) 33,05 + 14.57
Sexo (M/F) 8/72
Peso (kg) 68,16 + 15,03
Talla (m) 1,52 £ 0,09
IMC 29,02 + 4,57
ASA (1/2/3/415) 2/61/16/1/0
Tipo de cirugia (E/U) 28/52

TASo 128,57 £ 15,25
TADo 75,80 £ 11,42
TAMo 93,53 + 11,68
FCo 84,21 £ 17,15

M: Masculino, F: Femenino, IMC: indice de masa corporal, ASA: American

Society Anesthesiologist; E: Electiva; U: Urgencia; TAS: Presion arterial

sistolica; TAD: Presion arterial diastolica; TAM: Presion arterial media; FC:

Frecuencia cardiaca; o: A su llegada a quirofano.
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Tabla 2. Analisis de varianza.

Variable Grupo 4mg Grupo 8mg P
(n=38) (n=42)
Edad (afios) 32,44 +13.85 33,59 + 15.33 0.328
Sexo (M/F) 3/35 5/37 0.424
Peso (kg) 64,55 + 11,26 71,42 £ 17,26 0.336
Talla (m) 1,50 + 0,07 1,54 + 0,10 0.309
IMC 28,43 £ 3,40 29,54 + 5,41 0.421
ASA (1/2/3/415) 0/31/7/0/0 2/30/9/1/0 0.106
Tipo de cirugia (E/U) 13/25 15/27 0.197
TASo 130,31 + 15,90 127,00 + 14,66 0.409
TADo 76,78 £ 11,93 74,90 + 11,01 0.385
TAMo 95,23 + 11,71 92,00 £ 11,57 0.648
FCo 84,52 + 17,20 83,92 + 17,32 0.386
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M: Masculino, F: Femenino, IMC: indice de masa corporal, ASA: American Society Anesthesiologist; E: Electiva; U: Urgencia;
TAS: Presion arterial sistélica; TAD: Presion arterial diastolica; TAM: Presion arterial media; FC: Frecuencia cardiaca; o: A su

llegada a quirofano.
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Tabla 3: Analisis de variables durante el periodo perioperatorio.

Variable Grupo To T4 T T3 Ta P

TAS 4mg 130,31 £ 15,90 | 117,78 £ 15,11 | 109,13 £ 16,72 | 105,57 £ 15,99 | 107,52 + 12,32 0.062
8mg 127,00 + 14,66 | 113,28 £ 13,63 | 108,09 + 12,33 | 104,88 + 13,07 | 105,28 + 13,46 0.069

p 0.354 0.420 0.386 0.502 0.428
TAD 4mg 76,78 £+ 11,93 | 67,44 +10,72 | 59,94 + 11,58 | 58,50+ 11,88 | 59,94 + 9,85 0.074
8mg 7490 £ 11,01 | 64,74 +10,58 | 59,59 +7,54 57,26 + 8,77 57,71 £ 8,32 0.081

p 0.652 0.532 0.635 0.647 0.354
TAM 4mg 95,23 +11,71 | 84,23 +11,36 | 76,81 +13,58 | 74,42 +13,03 | 75,34 £ 10,24 0.132
8mg 92,00+ 11,57 | 81,26 +11,33 | 75,88+8,58 | 73,33+10,76 | 73,73 +9,47 0.221

p 0.475 0.422 0.623 0.540 0.485
FC 4mg 84,52 +17,20 | 82,44 +18,30 | 80,34 +£19,42 | 79,50 £ 20,55 | 80,07 + 20,02 0.756
8mg 83,92+17,32 | 81,38+16,44 | 78,92+18,36 | 76,45+17,90 | 75,66 £ 16,31 0.824

p 0.769 0.557 0.674 0.767 0.658
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TAS: Presion arterial sistolica; TAD: Presion arterial diastolica; TAM: Presion arterial media; FC: Frecuencia cardiaca; o: A su
llegada a quirdfano; 1: inmediatamente después de suministrada la anestesia; 2: a los 5 minutos de suministrada la anestesia; 3: a

los 10 minutos; 4: a los 15 minutos; s: a los 20 minutos; *: Significancia estadistica.




DISCUSION

Nosotros estudiamos los efectos dependientes de la dosis profilactica de
ondansetrén sobre las variables hemodinamicas, como la frecuencia cardiaca y
la presion arterial sistdlica, diastdlica y media, sin encontrar diferencias
significativas. Wang y colaboradores investigaron los mismos efectos en
pacientes obstétricas con sus resultados maternos y neonatales. En contraste
con nosotros ellos demostraron que 4 mg o 6 mg de ondansetron intravenoso
con infusion rapida de cristaloides podrian reducir significativamente la
incidencia de hipotension y nauseas maternas y estabilizar la hemodinamica
materna sin afectar significativamente las puntuaciones de Apgar de 1y 5
minutos. Informaron que la premedicacién con 4 mg de ondansetron era la dosis
optima para prevenir la hipotension materna, las nauseas y otros efectos
adversos durante los partos por cesarea. Al igual que Goda y colaboradores
quienes demostraron que el ondansetrén intravenoso profilactico, con solucién
de Ringer lactato antes de la anestesia espinal, reducia la incidencia de
hipotensién, bradicardia, nauseas, vomitos y escalofrios durante el parto por
cesarea. En otros estudios similares White y colaboradores informaron sobre el
uso de granisetron intravenoso, otro antagonista de 5-HT3, result6 eficaz para
suprimir la bradicardia y la hipotension asociadas con el reflejo de Bezold-Jarisch
en un modelo de conejo. En otro estudio clinico, Tsikouris y colaboradores
tambien observaron que el granisetrén reducia las fluctuaciones de la frecuencia
cardiaca y los cambios de presion arterial sistolica que probablemente estaban
relacionados con el reflejo de Bezold-Jarisch durante la inclinacion de la mesa

con la cabeza hacia arriba.
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Nosotros estamos en concordancia con lo reportados con Ortiz-Gomez y
colaboradores, quienes informaron que el ondansetron profilactico tuvo muy
poco o ningun efecto sobre la incidencia de hipotensidn entre parturientas sanas
sometidas a anestesia espinal con bupivacaina y fentanilo para parto por cesarea
electiva. Las posibles razones de este hallazgo incluyen la poblacion especifica
y las diferencias en el tamafo de la muestra, el disefio del estudio y la técnica
anestésica. La metodologia difirié de la del presente estudio en la administracion
de fentanilo intratecal. Esto dificulta la comparacién directa con los presentes
hallazgos porque el mecanismo de accion del ondansetron podria ser central
para los resultados y podria haber sido afectado por la administracion de
opioides intratecales.

En el presente estudio, no evaluamos los efectos sobre la nausea y el vomito

posoperatorio.
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CONCLUSION
La hipotensién arterial secundaria a anestesia espinal en pacientes sometidos a
cirugia abdominal con dosis profilactica antiemética de 4mg de ondasetrén es

igual que con dosis de 8 mg.
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ANEXOS
Anexo 1: Instrumento de recoleccion.
Fecha: Cadigo:
Registro: Edad: Sexo: (M) (F)
Peso real: Peso ideal: Talla: IMC
Diagndstico preoperatorio: ASA:
Cirugia realizada: Tipo: (E) (U)
Comorbilidades:
Medicacién preoperatoria:
Anestesia espinal
Dosis: Latencia: Nivel Calidad
Variables perioperatorias
Tiempo
Variable 0 2 3 4
TAS
TAD
TAM
FC
Variables seleccionadas para el estudio
Variable To Te Variable To T
TAS TAD
TAM FC

Entorno anestésico-quirurgico

Tiempo Ax (min)

Tiempo Qx (min):

Grupo: (4mg) (8mg)
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M: Masculino; F: Femenino; ASA: American Socity Anesthesiologist, IMC:
indice de masa corporal; TAS: Presion arterial sistdlica; TAD: Presion arterial
diastdlica; TAM: Presion arterial media; FC: Frecuencia cardiaca; AXx;
Anestesia; Qx: Cirugia; o: Basal, a su llegada a quir6fano; 1: A los 5 minutos, 2:
A los 10 minutos; 3: A los 15 minutos; 4: A los 20 minutos; p: Valor mas bajo

posterior a la anestesia raquidea.




GOBIERNO DE

[
— @ ® HOSPITAL DE ESPECIALIDADES
M E x I c O L “DR. BERNARDO SEPULVEDA GUTIERREZ"

Anexo 2. Consentimiento informado.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
m UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD

INE AT LICENCIA SANITARIA 06 AM 09 006 067
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI
DIRECCION DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

CDMX a 04 de diciembre de 2023.

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion
en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacién del Hospital de Especialidades “Dr.
Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional “Siglo XXI" que apruebe la
excepcion de la carta de consentimiento informado debido a que el protocolo de
investigacion “Impacto de la dosis profilactica antiemética con Ondasetrén sobre la
hipotensién arterial secundaria a anestesia espinal en pacientes sometidos a cirugia
abdominal” es una propuesta de investigacion sin riesgo que implicala recoleccién de los
siguientes datos ya contenidos en los expedientes clinicos. edad, sexo, peso, talla, indice de masa
corporal, estado fisico seguin la, comorbilidades, medicacion preoperatoria, diagndstico preoperatorio, cirugia
realizada, prioridad de la cirugia, dosis de anestésico local empleada, latencia, nivel de bloqueoy calidad, tiempo
anestésico y tiemypo quirurgico, dosis profilactica de ondasetrdn suministrada, y las cifras de presion arterial y de
frecuencia cardiaca registradas en seis tiempos diferentes: TO: A su llegada a quirdfano, TI: inmediatamente
despuésde suministrada la anestesia, T2 alos 5 minutos de suministrada la anestesia, T3:a los 10 minutos, T4:a los
15minutosy T5:a los 20 minutos.

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me comprometo
a recopilar solo la informacién que sea necesaria para la investigacion y esté contenida en
el expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar
la identificacion del paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de estay no
hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacién del protocolo
“Impacto de la dosis profilactica antiemética con Ondasetrén sobre la hipotensién arterial
secundaria a anestesia espinal en pacientes sometidos a cirugia abdominal” cuyo
propdsito es producto tesis de posgradode especialidady articulo.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a
las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales
en materia de investigacién en salud vigentesy aplicables.

Atentamente

Nombre: Victor Ledn Ramirez.
Categoria contractual: Médico jefe de qui
Investigador(a) Responsable

j 2023
* Francisco
VILA
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Anexo 3. Carta de no inconveniente del director de la unidad.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SECURIDAD ¥ SOLIDARIDAL SDCIAL

UMAE Hospital de Especialidades
Bernardo Sepulveda Gutiérrez
Centro Médico Nacional Siglo XXI

Ciudad de México; a 14 de septiembre de 2023,

Comité Local de Investigacién en Salud
Comité de Etica en Investigacion
Presente

En mi caracter de Directora General de la UMAE Hospital de Especialidades “Bernardo
Sepullveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI. declaro que no tengo
inconveniente en gue se lleve a cabo en esta Unidad, el protocolo de investigacion con
titulo “Impacto de la dosis profilictica antiemética con Ondasetrén sobre la
hipotensién arterial secundaria a anestesia espinal en pacientes sometidos a cirugia
abdominal” que sera realizado por el Dr. Victor Leén Ramirez como Investigador (a)
Responsable, siendo un estudio de caracter retrospectivo, en el Jefatura de quiréfanos
en caso de que sea aprobado por ambos Comités de Evaluacion, Elestudio NO requiere
de recursos financieros.

Sin otro particular, reciba con el presente un saludo cordial.

= e 1nwesTgd
s 9937473
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Anexo 4. Hoja de registro de anestesia y recuperacion

‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL REGISTRO DE ANESTESIA 4-30-E072
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

6) Y RECUPERACION

IMSS [ - [
L P

15 30 43 15 1] 45 15 a0 45 15 30 45 15 a0 45
1 ] ] IS5
1 T T 111
AGENTES T I
|
[\ TEne. ‘
220
}{ T4
200
s PULSO
180 T
OR BE '
160 - |
1. LLEG. QUIR : .
140
2 ANEST. }
120 T 1 I
3. 0PER, |
100 it o
4.7.0PER.
ag T
5. T, ANEST, T
60
6.7 REC.
40 T
g FCF
0 |
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PREOPERATORIO: DURAGION DE LA ANESTESIA:
DIAGNOSTICO:
OPERATORIO: OBSERVACIONES;
PROPUESTA:
OPERACION: —
REALIZADA:
MEOICAMENTOS: | DGSIS VIA || METODO Y TEGNICA ANESTESICA
A INDUCCION:IV__|.M.__INHALACION___|
B MASCARILLA: Si NO,
G CANULA FARINGEA: NAS.___ ORAL____
D TUBO NAS.___ ORAL___|
E ENDOTRAQUEAL | caligRE
F GLOBO INFLABLE EMPAQUE______|
G COMPLICACIONES: Si NO CASDS DBSTETRICOS
e SANGRE Y SOLUCIONES EXPULSION DE LA PLACENTA: Espontanea Manual
I RECIEN NACIDO
J SEXO
K PESO 1 Minuto | 5 Minutos |10 Minutos| 2
Apgar. §
L TALLA g
M || ToTAL ESTADO GENERAL AL SALIR DEL QUIROFANO: Apgar. g
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i
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VALORACION PREANESTESICA
EDAD l SEND ESTATURA PESO TA F A T TEGUMENTOS Hb Hio Rh GRUPD SANGUINED | T.PROT.
ANTECEDENTES ANESTESICOS ALERGIA DENTADURA CUELLD ESTADO PRIOQUICD OTROS
APARATD
RESPIRATORID
APARATO
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