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RESUMEN

Objetivo: Determinar si el ondansetron intravenoso es mas efectivo para
disminuir la hipotension inducida por bloqueo espinal comparada con el

tratamiento habitual en pacientes hipertensos intervenidos de cirugia urologica.

Material y Métodos: Se realiz6 un estudio experimental clinico controlado
aleatorizado, de Septiembre del 2016 a Enero del 2017. Se incluyeron 58
pacientes hipertensos programados electivamente para cirugia urolégica bajo
bloqueo espinal. Se dividieron en dos grupos de 29 pacientes cada uno, ambos
recibieron tratamiento habitual de profilaxis para prevenir la hipotension (carga
hidrica de 10 mililitros por kilogramo). En el grupo 1 se administré Ondansetrén
a dosis de 4 mg intravenosos 5 minutos previos a la aplicacion del bloqueo y en
el grupo 2 unicamente el tratamiento habitual. En ambos grupos se empled la
medicidon no invasiva de la presion arterial media para valorar el porcentaje de
disminuciéon de la misma posterior al bloqueo espinal en comparacién con el
valor basal. El estudio de datos fue mediante estadistica descriptiva, analisis de
varianza (P<0.05), T de student, U de Mann- Whitney y chi cuadrada.

Resultados: Se encontré diferencia estadisticamente significativa con la
prueba de T de Student en el porcentaje de disminucion de la presion arterial
media a los 5 minutos (p=0.005), a los 10 minutos (p=0.012), a los 20 minutos
(p=0.016) y a los 30 minutos (p=0.017).

Conclusién: Los resultados reflejan que la administracion de Ondansetrén
previo al bloqueo espinal reduce la hipotension en pacientes hipertensos

sometidos a cirugia urologica.

Palabras clave: Ondansetron, Cirugia urolégica, Hipotension, Presion arterial

media.



ABSTRACT
Objective: To determine whether intravenous ondansetron is more effective
compared to usual treatment to decreasing hypotension induced by spinal block

in patients undergoing urological surgery.

Material and Methods: A randomized controlled, clinical, experimental trial was
conducted during the period from September 2016 to January 2017. 58 patients
scheduled for elective urological surgery under spinal block were divided into
two groups of 29 patients each, both groups received standard prophylaxis
treatment to prevent hypotension (water load of 10 milliliters per kilogram). In
group 1, Ondansetron was given at dose of 4 mg IV 5 minutes before the
application of spinal block and in group 2 only was given the usual treatment.

In both groups noninvasive measurement of mean arterial pressure was used to
assess the percentage of decrease of the mean arterial pressure after spinal
block compared to baseline.

The study data was using descriptive statistics, variance analysis (P<0.05),

student’s T, Mann-Whitney and chi square.

Results: A statistically significant difference was found with the Student's T test
in the percentage of decrease in mean arterial pressure at 5 minutes (p=0.005),
at 10 minutes (p=0.012), at 20 minutes (p=0.016) and at 30 minutes (p=0.017).

Conclusion: The results reflect that administration of ondansetron before spinal

block reduces hypotension in hypertensive patients undergoing urologic

surgery.

Key words: Ondansetron, urologic surgery, hypotension, mean arterial

pressure.



MARCO TEORICO

En México se estima que 4 millones de personas se someten a procedimientos
quirurgicos anualmente, de las cuales 70% del género masculino corresponden
a cirugias de tipo uroldgicas, entre las que destacan principalmente cirugias de
tipo tricias (nefro y ureterolitotricias), prostatectomias (radicales abiertas y

transuretrales), entre otras’.

Siendo relevante recalcar que las patologias urologicas tanto en pacientes
masculinos y femeninos son de mayor prevalencia en pacientes de edad
avanzada, lo que condiciona cambios asociados con la edad asi como mayor
prevalencia de comorbilidades. El 50% de la poblacién de 60 afios cursa con
patologia prostatica de tipo hiperplasia, mientras que la litiasis afecta a un 10 a
12% de la poblacion mexicana. La técnica anestésica se adecua de acuerdo al

tipo de procedimiento y las condiciones médicas de los pacientes?.

De importancia es la hipertension arterial sistémica en este grupo de pacientes.
Considerando que afecta a 3 de cada 10 mexicanos en las distintas regiones y
de mayor prevalencia en adultos mayores; siendo uno de los principales
factores de riesgo para padecer enfermedad cardiovascular, cerebrovascular y
falla renal, que son importantes causas de mortalidad en México®; aunado al
riesgo cardiovascular al que se someten los pacientes durante intervenciones

quirurgicas.

Se han observado cambios relacionados con la edad en la estructura y funcion
de las arterias. La aterosclerosis y la hipertension son frecuentes en proporcién
epidémica entre las personas mayores. Los mecanismos especificos que
subyacen en el sustrato arterial que ha sido alterado por un proceso de

envejecimiento estan intimamente vinculado a las enfermedades arteriales®.

En la patogénesis de la cardiopatia hipertensiva, debido al aumento sostenido
de la presion arterial sistémica se desarrollan alteraciones estructurales a nivel
ventricular y auricular del tipo hipertrofia concéntrica que conducen al desarrollo
de insuficiencia ventricular. Aunado a dichos cambios estructurales, la

disfuncion diastdlica es una complicacion bien reconocida en adultos,



afectando al 45% de los pacientes aun en ausencia de hipertrofia ventricular

izquierda®®.

La hipertension representa un factor de riesgo importante para la presencia de
infarto miocardico y evento cerebral, misma que se ha encontrado relacionada
al sindrome metabdlico y a la enfermedad arterial coronaria, y en anestesia se
ha asociado con un incremento de falla renal postoperatoria. En fases
avanzadas la autorregulacion subendocardica también se ve afectada y no
permite regular de manera adecuada las variaciones de presion arterial. Esta
pérdida de autorregulacion favorece el dafo renal ante los eventos de
hipotension con asociacion a esclerosis glomerular y reduccion de la tasa de

filtracién glomerular’.

La poblacion de pacientes sometidos a cirugia uroldgica oscila entre edad de
30 a 80 afios, por lo que un porcentaje de 30-40% se acompana de
comorbilidades siendo las principales diabetes mellitus e hipertensién arterial
sistémica; lo que predispone a ésta poblacion a mayores complicaciones

cardiovasculares durante el perioperatorio®.

Lo anterior plantea un reto al anestesiélogo al elegir la técnica anestésica y el
mantenimiento de la hemodinamia durante el trans anestésico. La factibilidad
de realizarlas bajo una técnica anestésica segura, que facilite la intervencién
quirurgica, permita un adecuado control del dolor postoperatorio y recuperacion
pronta, coloca a la anestesia de tipo neuroaxial, especificamente la de tipo
subaracnoideo como la técnica anestésica ideal para éste tipo de
procedimientos. La anestesia regional provee mayores ventajas al producir un
efecto inhibitorio en la respuesta neuroendécrina al estrés quirurgico, reduce la
liberacion en plasma de los mediadores de la "respuesta al estrés" como los
esteroides adrenales y las catecolaminas, reducen la pérdida sanguinea
transoperatoria, disminuyen la incidencia de complicaciones tromboembdlicas

trans y postoperatorias y disminuyen el catabolismo postoperatorio®.

El bloqueo espinal es frecuentemente asociado a efectos adversos tales como
hipotension y bradicardia. Cerca del 33% de pacientes no obstétricos y de 70-
80% de pacientes obstétricas, presentan hipotension inducida por bloqueo

espinal sin profilaxis farmacolégicag. La definicion aceptada para hipotension es
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la disminucion de la presion arterial sistolica por debajo de 90-100 mmHg o
cuando existe una reduccion mayor del 20 a 30% de las cifras tensionales

basales'®.

La hipotension es frecuentemente acompanada de sintomas tales como
nausea y vomito y la hipovolemia preoperatoria aumenta el riesgo de colapso
cardiovascular. Muchos métodos han sido descritos para reducir la incidencia
de hipotension inducida por bloqueo espinal, incluyendo fluidos intravenosos,
vasopresores, compresion de miembros pélvicos, entre otros, pero no existe

una técnica completamente efectiva confirmada’’.

No existe un tratamiento unico y eficaz para tratar la hipotension inducida por
bloqueo neuroaxial. La fluidoterapia ha sido por anos la terapéutica de primera
eleccion, administrada a dosis de 10 a 20 ml por kilogramo de peso, sin
embargo en un 30 a 40% no se obtiene adecuada respuesta, siendo necesario
administrar una dosis mayor, misma que dentro del grupo de pacientes
hipertensos no es tolerada por las alteraciones cardiovasculares preexistentes,
aumentando el riesgo de complicaciones. Dentro de su uso, se sugiere el uso
cristaloides y coloides. Evidencia actual muestra que el cloruro de sodio al 0.
9%, cristaloide que contiene niveles suprafisioldgicos de cloro, puede causar
acidosis metabdlica hiperclorémica, asociada a disfuncion inmunolégica y
decremento del flujo sanguineo renal; se ha asociado con disminucién del flujo
sanguineo cortical renal, decremento del gasto urinario, disfuncién
gastrointestinal, aumento de complicaciones infecciosas, y falla aguda renal.
Por otro lado se han descrito anafilaxia y eventos anafilactoides en asociacion
con todos los coloides sintéticos y albumina. Se ha reportado con el uso de
Hidroxietilalmidén coagulopatia caracterizada por disfuncion plaquetaria,
disminucién del factor de von Willebrand y factor Vllic, y disfuncién de la
coagulacion medida con tormboelastograma, asociado con un incremento en el
sangrado durante la cirugia. Como segunda linea se han utilizado
simpaticomiméticos, sin embargo en éste grupo de pacientes pueden favorecer

la isquemia miocardiaca. "2

Estudios recientes sugieren que el ondansetrén, un antagonista del receptor 5-

hidroxitriptamina subtipo 3, generalmente usado para la profilaxis y tratamiento



de nausea y vomito, también reduce los cambios hemodinamicos inducidos por
anestesia espinal™.

La hipotension resulta primariamente por disminucion de las resistencias
vasculares, mientras que la bradicardia es secundaria a la dominancia relativa
parasimpatica, aumento de la actividad barorreceptora o induccién del reflejo

de Bezold Jarisch™.

El bloqueo simpatico producido por la anestesia espinal causa disminucion en
las resistencias vasculares sistémicas y del gasto cardiaco, que son los
principales contribuyentes para la hipotension. El reflejo de Bezold Jarisch es
causado por disminucion del llenado de la auricula derecha, que reduce el flujo
hacia mecanorreceptores cronotrépicos ubicados en la pared del ventriculo
izquierdo que participan en la respuesta sistémica a hipervolemia o hipovolemia
desencadenando el reflejo de Bezold Jarisch que origina bradicardia refleja,
vasodilataciéon e hipotensiéon. Los mecanorreceptores son activados en
respuesta a la disminucion del flujo sanguineo por la serotonina, que es
liberada por trombocitos activados. La activacion de los receptores 5-HT3, que
se encuentran acoplados a proteina G y canales i6nicos rapidos, resulta en un
incremento de la actividad nerviosa eferente vagal, produciendo bradicardia, sin
embargo la bradicardia ocurre menos frecuente que la hipotension posterior a
la anestesia espinal en un rango de 2.1 a 49% y 36.8 a 54%

respectivamente .

Se considera que la administracion de ondansetrén previene el reflejo de
Bezold Jarisch inducido por serotonina, suprime la venodilatacion, aumenta el

retorno venoso al corazén y resulta en una reduccién de la hipotension®.

L. Gao y colaboradores, en un estudio reportado en 2015 sobre el uso de
ondansetron profilactico en anestesia espinal en pacientes obstétricas y no
obstétricas, reportaron que su uso disminuye la incidencia de hipotension en
ambos grupos de pacientes, asi mismo disminuyo el consumo de vasopresores

y la incidencia de bradicardia y nauseas; sin observarse efecto en el vomito .

El Ondansetrén es un potente antagonista, altamente selectivo, de los

receptores 5-HT3, que se localizan en gran cantidad en el area postrema,



tracto del nucleo solitario y otras areas del cerebro, asi como en las terminales
aferentes del nervio vago'”'®. Se sabe que induce la prolongacién del intervalo
QT y que puede causar taquicardia ventricular polimoérfica. La FDA advirtid el
uso de ondansetron en pacientes con Sindrome congénito de QT prolongado,
ya que estos pacientes estan en riesgo particular de desarrollo de torsade de
pointes. Posteriormente actualizé su recomendacion, limitando la dosis unica
intravenosa a un maximo de 16 mg, que puede prolongar el intervalo QT 9.
Entre los efectos adversos mas frecuentes se encuentran cefalea (0.1%), hipo
(0.001%), y raramente provoca reacciones de hipersensibilidad (0.0001%); se
han descrito alteraciones visuales de corta duraciéon, como vision borrosa
(0.00001%) y mareos (0.00001%) asi como elevacion de las transaminasas
(0,001%). Posterior a la administracién intravenosa se han reportado
movimientos involuntarios (0.001%), convulsiones (0.0001%), dolor toracico,
arritmias  (0.0001%), hipotension y bradicardia (0.001%)"%*. L. Gao vy
colaboradores demostraron que la administracion intravenosa rapida de
ondansetrdon no causa efectos significativos en la frecuencia cardiaca o presiéon

sanguinea en individuos sanos'®.
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MATERIAL Y METODOS

Se realizé un estudio experimental clinico controlado aleatorizado, durante el
periodo comprendido de septiembre del 2016 a enero del 2017, para comparar
la efectividad del Ondansetrén versus tratamiento habitual para reducir la
hipotension en pacientes hipertensos sometidos a cirugia uroldgica bajo
bloqueo espinal.

Se incluyeron un total de 58 pacientes hipertensos de 18 a 80 afos de edad
derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social ASA 2 y 3
programados para cirugia urolégica bajo bloqueo espinal. Previo

consentimiento informado (Anexo 1) firmado por los pacientes.

Se dividieron a los pacientes en 2 grupos asignados de forma aleatoria por
medio de canicas negras y blancas: Grupo 1 (negro) recibieron ondansetrén 4
mg IV administrado 5 minutos previos a la aplicacion del bloqueo espinal y
tratamiento habitual (carga hidrica de 10 ml por kg de peso); Grupo 2 (blanco)

que recibié unicamente el tratamiento habitual.

En ambos grupos se estandarizé el manejo de la siguiente forma: Al llegar a la
sala de quiréfano se monitorizé la presion arterial media (PAM) no invasiva y se
registré el valor basal. A ambos grupos se aplicé el tratamiento habitual de
administrar carga hidrica de 10 ml por kg de peso de Cloruro de Sodio 0.9% y
al grupo 1 (grupo de casos), se administré Ondansetrén a dosis de 4 mg IV 5
minutos previos a la aplicacion del bloqueo espinal, técnica anestésica que se
emple6 para ambos grupos. Posterior a la aplicacién del bloqueo espinal se
continud con la medicién de la PAM y se registré a los 5, 10, 20 y 30 minutos
en la hoja de datos disefiada para éste fin (Anexo 2). Se hizo uso de
simpaticomimético (Efedrina a dosis de 5 mg IV en bolo) en caso de

disminucién de PAM mas del 30%.

Una vez completada la muestra se procedié al andlisis estadistico y a la
ordenacion y estudio de datos mediante estadistica descriptiva, analisis de
varianza (P<0.05), T de student, U de Mann Whitney, chi cuadrada, utilizando
el paquete estadistico SPSS Version 15 para Windows.
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RESULTADOS

El total de la muestra evaluada fue de 58 pacientes hipertensos programados
para Cirugia urolégica con técnica anestésica de bloqueo espinal en la Unidad
Médica de Alta Especialidad, Hospital de Especialidades “Dr. Antonio Fraga
Mouret” del Centro Médico Nacional “La Raza” del Instituto Mexicano del
Seguro Social

Las caracteristicas generales fueron similares en edad, peso y talla en ambos
grupos sin una diferencia estadistica significativa. EI promedio de edad para el
grupo de casos fue de 66.4 + 10.9 anos de desviacion estandar y en el grupo
de control fue de 62.95 + 8.2 afos, en cuanto al peso para el grupo de casos
fue de 68.96 + 11.15 kilogramos mientras que para el grupo de control fue de
71.34 = 9.98 kilogramos de desviacion estandar y para la talla en el primer
grupo fue de 1.60 £ 0.085 metros y en el grupo 2 fue de 1.62 + 0.074 metros;
para el IMC fue de 26.77 + 2.49 para el grupo de casos y 27.22 + 2.47 para el
grupo control (Tabla 1).

Tabla 1 Datos Demograficos

N =29 N=29

Promedio Desviacion st Valor de P
Grupo 1 2 1 2
Edad 48.36 51.66 +10.50 +9.50 0.207
Peso 68.96 71.34 +11.15 +9.98 0.396
Talla 1.60 1.62 +0.085 $0.074 0.363
IMC 26.77 27.22 1249 1247 0.491

El grupo 1 corresponde a los pacientes que recibieron Ondansetrén y el grupo 2 a los que
recibieron el tratamiento habitual

En cuanto al sexo de los pacientes en el grupo de casos 31.1%
correspondieron al sexo femenino y el 68.9% al masculino mientras que en el
grupo de Control 20.7% correspondieron al sexo femenino y 79.3% al

masculino (Tabla 2), sin importancia estadistica con p= 0.368.
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Tabla 2. Género

N =29 N=29
GRUPO 1 GRUPO 2
PACIENTES PORCENTAJE PACIENTES PORCENTAJE
Femenino 9 31.1% 6 20.7%
Masculino 20 68.9% 23 79.3%

El grupo 1 corresponde a los pacientes que recibieron Ondansetréon y el grupo 2 a los que
recibieron el tratamiento habitual

En cuanto a la clasificacion de la Sociedad Americana de Anestesiélogos (ASA)
entre los grupos encontramos que el ASA tanto en el grupo control como en el
grupo de casos, los valores minimos fueron de 2, maximos de 3 con mediana

de 2 (Tabla 3); valores estadisticamente no significativos, con una p = 0.224.

Tabla 3. ASA
N =29 N=29
GRUPO MINIMO MEDIANA MAXIMO
DE CONTROL 2 2 3
DE CASOS 2 2 3

En cuanto al tiempo de evolucién con Hipertension Arterial Sistémica (HAS),
medido en afos, se encontré un promedio de 9.72 + 6.50 afos para el grupo de
casos y para el grupo control un promedio de 10.20 + 7.57 afios (Tabla 4);

valores estadisticamente no significativos con una p= 0.796.

Tabla 4. Tiempo de evoluciéon con HAS (anos)

N =29 N=29
Promedio Desviacion st Valor de P
Grupo 1 2 1 2
Afos de evolucion | 9.72 10.20 +6.50 +7.57 0.796
con HAS

En cuanto al tratamiento antihipertensivo previo, en el grupo de casos se

encontré que un 34.5% de los pacientes estaban medicados con IECA
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(Inhibidores de la Enzima Convertidora de Angiotensina), un 17.2% con ARA I
(Antagonistas de los Receptores de Angiotensina), un 31% con combinacion de
2 antihipertensivos y un 17.2% con combinacion de 3 antihipertensivos; para el
grupo de control un 41.4% con IECA, un 17.2% con ARA I, un 27.6% con
combinacion de 2 antihipertensivos y un 13.8% con combinacion de 3
antihipertensivos (Tabla 5); valores estadisticamente no significativos con una
p= 0.950.

Tabla 5. Tratamiento antihipertensivo

N =29 N=29

TOTAL PORCENTAJE
Grupo 1 2 1 2 P =0.950
IECA 10 12 34.5% 41.4%
ARA I 5 5 17.2% 17.2%
Combinaciéon de 2 9 8 31% 27.6%
antihipertensivos
Combinacién de 3 5 4 17.2% 13.8%
antihipertensivos

Para el uso de simpaticomimético (Efedrina) administrado posterior a la
aplicacién de bloqueo espinal cuando la presion arterial media disminuyd mas
del 30%, se reportd que para el grupo de casos su uso fue en un 6.9% mientras

que para el grupo control un 10.3% (Tabla 6); sin significancia estadistica con

una p= 0.64.
Tabla 6. Uso de Efedrina
Porcentaje Valor de P
Grupo 1 2 0.64
Uso de | 6.9% 10.3%
simpaticomimético

Para el porcentaje de disminucién de la PAM entre ambos grupos, obtenido

mediante la comparacion de la PAM basal obtenida al ingreso del paciente al

14



quiréfano previa a la administracion de la técnica anestésica y la PAM a los 5,
10, 20 y 30 minutos posteriores a la aplicacion del bloqueo espinal, se encontro
en el grupo de casos a los 5 minutos una media de 22.76 +9.93 mmHg
mientras que para el grupo control una media de 29.84 £10.09 mmHg; a los 10
minutos una media de 22.84 1941 mmHg y 29.14 19.09 mmHg
respectivamente; a los 20 minutos una media de 21.36 + 9.05 y 27.63 + 10.11
mmHg respectivamente, a los 30 minutos una media de 21.15 £ 9.76 mmHg y
27.35 £ 9.32 mmHg respectivamente. Siendo valores de acuerdo a la prueba T
de Student estadisticamente significativos a los 5 minutos (p =0.005), a los 10
minutos (p=0.12), a los 20 minutos (p=0.016) y a los 30 minutos (p= 0.017).
(Tabla 7, Grafica 1).

Tabla 7. Porcentaje de disminucién de PAM

N =29 N=29
Media Desviacion st Valor de P
Grupo 1 2 1 2
% disminuciéon 5 min | 22.76 29.84 +9.93 +10.09 0.005
% disminucion 10 min | 22.84 29.14 +9.41  19.09 0.012
% disminuciéon 20 min | 21.36 27.63 19.05 +10.11 0.016
% disminuciéon 30 min | 21.15 27.35 9.76  +9.32 0.017

El grupo 1 corresponde a los pacientes que recibieron Ondansetrén y el grupo 2 a
los que recibieron el tratamiento habitual

Grafica 1. Porcentaje de disminucién de PAM

EGRUPO 1

EGRUPO 2

GRUPO 1
10 20

30

PORCENTAJE DE DIMINUCION DE PAM
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15



En cuanto a la seguridad, se comprob6 que el uso de ondansetron es seguro
en pacientes hipertensos, al no registrarse ningun efecto adverso durante el

transanestésico y postanestesico.
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DISCUSION

Las cirugias de tipo uroldgicas corresponden al 10 a 20% de los
procedimientos anestésicos realizados a diario’. 30 a 40% de la poblacién
sometida a éstas intervenciones se acompana de comorbilidades tales como
diabetes mellitus e hipertension arterial sistémica. La anestesia neuroaxial,
especificamente la de tipo subaracnideo se considera la técnica anestésica
ideal, sin embargo los cambios hemodinamicos generados por dicha técnica
comprometen el estado hemodinamico, siendo de peor repercusion en los
pacientes hipertensos, representando un porcentaje considerable éste grupo de
pacientes. Se recomienda mantener un equilibrio hemodinamico con
variaciones de la presion arterial sistémica sin disminuir mas del 30% de la
basal, para evitar complicaciones cardiovasculares y renales®. Es por ello la

importancia de una adecuada terapéutica.

L. Gao y colaboradores, en un estudio reportado en 2015 sobre el uso de
ondansetron profilactico en anestesia espinal en pacientes obstétricas y no
obstétricas, reportaron que su uso disminuye la incidencia de hipotension en
ambos grupos de pacientes, asi mismo disminuyo el consumo de vasopresores

y la incidencia de bradicardia y nauseas.

Existen multiples estudios en donde se ha estudiado la dosis efectiva del
Ondansetron para su efecto en la hipotension. T. Sahoo y colaboradores, en un
estudio publicado en 2012 sobre la reduccion en la hipotension inducida por
anestesia espinal con ondansetron en pacientes obstétricas, se reportdé que la
administracién de 4 mg de Ondansetron 5 minutos previo al bloqueo espinal,
redujo la hipotensidn y el uso de vasopresores®. Sin embargo Ortiz Gémez y
colaboradores en un estudio publicado en el 2014 sobre el efecto de la
administracién de ondansetrén y los efectos hemodinamicos en pacientes
sometidas a cesarea bajo anestesia espinal, en la que se administraron dosis
de 2,4 y 8 mg previo a la aplicacion de la anestesia, reportaron que no se
encontraron diferencias en la incidencia de hipotensién con dosis de 2 mg, 4

mg u 8 mg™°.

En 2014 Meng Wang y colaboradores reportaron que la administracion de

ondansetrén 5 minutos previo a bloqueo espinal a dosis de 4, 6 y 8 mg reduce
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significativamente la hipotension (p<0.05), siendo la dosis recomendada de 4
mg por presentar minimos cambios hemodinamicos en la presion arterial

sistolica, diastdlica y media'®.

En el 2014 Trabelsi y colaboradores, reportaron que la administracion de 5 mg
de Ondansetréon previo al bloqueo espinal en mujeres embarazadas
programadas para cesarea presentaron menor incidencia de hipotension
(p<0.001), menor requerimiento de vasopresor del tipo Efedrina (p<.0001) y

menor incidencia de bradicardia (p<0.022)%.

Palmese y colaboradores, en 2012 reportaron que la administracion de 8 mg de
ondansetron en conjunto con la administracion de fluidoterapia con
hidroxietilamIimidén al 6%, previo al bloqueo espinal, redujo la incidencia de
hipotension arterial en embarazadas programadas para cesarea, comparada

con la incidencia reportada en la literatura®,

De acuerdo a los resultados obtenidos durante nuestro estudio, al igual que lo
comentado en la literatura, se observd que el uso de Ondansetrén redujo la
hipotension inducida por el bloqueo espinal con valores estadisticamente
significativos, siendo ésta mas notable a los 5 y 10 minutos posteriores al
bloqueo. Comprobandose que la dosis recomendada en la literatura y misma
que se utilizd durante nuestro estudio es una dosis efectiva y segura para
pacientes hipertensos ya que no se presentd ningun caso de efecto adverso.
Sin embargo respecto al uso de simpaticomimético del tipo efedrina se observé
su uso en un 6.9% dentro del grupo de casos y un 10.3% en el grupo control,

sin representar una disminucion estadisticamente significativa.

Se espera que en un futuro, se difunda el uso de Ondansetrén no sélo como
antihemético, sino también como parte del tratamiento para disminuir la
hipotensidon causada por el bloqueo espinal y llevar a cabo mas investigacion
al respecto ya que es un recurso con el que se cuenta en todas las unidades y

asi evitar las complicaciones que conlleva la hipotension.
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CONCLUSION

En nuestra poblacion de estudio, aquellos pacientes hipertensos que fueron
programados de forma electiva para cirugia urolégica que recibieron
Ondansetron intravenoso 5 minutos previos a la aplicacién del bloqueo espinal,
mostraron reduccion de la hipotensidn con valores de acuerdo a la prueba T
de Student estadisticamente significativos a los 5 minutos (p= 0.005), a los 10
minutos (p= 0.012), a los 20 minutos (p= 0.016) y a los 30 minutos (p= 0.017),
en comparacion con aquellos que recibieron unicamente el tratamiento habitual

a base de fluioterapia.

La medicion de la hipotensiéon inducida por el bloqueo espinal, fue medida por
el porcentaje de disminucion de la PAM posterior al bloqueo en comparacion
con la basal de cada paciente. Se comprobd asi nuestra hipotesis de la eficacia
del uso de ondansetron para disminuir la hipotension inducida por bloqueo
espinal en pacientes hipertensos, de forma segura a la dosis empleada ya que

no se reportaron efectos adversos.

Hallazgos que no fueron estadisticamente significativos durante nuestro estudio
entre ambos grupos, fueron la edad, talla, peso, sexo y clasificacién de la
Sociedad Americana de Anestesidlogos (ASA). No se observd importancia
estadistica en relacion al tiempo de evolucion de HAS, ni en el tratamiento para
dicho padecimiento que recibian los pacientes de ambos grupos. Asi mismo, no
se comprobé que el uso de Ondansetron disminuya el consumo de
simpaticomimético como rescate.

Factores que pudieron modificar nuestro estudio fueron aquellos dependientes
de la aplicacion de la técnica anestésica, tales como la velocidad de infusién
del anestésico y el calibre de la aguja espinal empleada.

Se recomienda la utilizacion del farmaco Ondansetron en pacientes
hipertensos que seran sometidos a cirugia urologica bajo anestesia espinal a
dosis de 4 mg IV 5 minutos previos a la aplicacion de la técnica anestésica,
siendo éste seguro para los pacientes disminuyendo el porcentaje de
disminucion de la PAM y manteniendo asi estabilidad hemodinamica durante el
transanestésico y por lo tanto reduciendo la incidencia de complicaciones de

origen cardiovascular y renal en éste grupo de pacientes.
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Este estudio determina la base para continuar una linea de investigacion en los
pacientes hipertensos en el futuro, con la ampliacién del niumero de muestra

para obtener resultados con significancia estadistica.
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ANEXO 1
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA PARTICIPACION EN EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION TITULADO
“EFECTIVIDAD DEL ONDANSETRON INTRAVENOSO PARA DISMINUIR LA
HIPOTENSION INDUCIDA POR BLOQUEO ESPINAL EN PACIENTES HIPERTENSOS
INTERVENIDOS DE CIRUGIA UROLOGICA”

México, D.F. a de del afio 2016

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio: En el Hospital de Especialidades “Antonio Fraga Mouret”
del Centro Médico Nacional La Raza, la cirugia urolégica se lleva a cabo de forma frecuente
bajo bloqueo espinal, el mantenimiento de la presion arterial sin cambios es importante para los
pacientes con hipertensiéon arterial sistémica, por lo que se propone este estudio de
investigacion para disminuir los cambios en la presion arterial con un manejo diferente al
habitual obteniendo un beneficio doble al recibir tratamiento para la prevenciéon de nausea y
vomito asi como atenuar la disminucién de la presién arterial.

Procedimientos: una vez que acepte participar en el estudio, elegiré al azar una esfera y
dependiendo del color de la misma, si es blanca formaré parte del grupo 2 y se me administrara
Solucion fisiolégica a dosis de 10 ml por kilogramo de peso previo a mi anestesia y si es negra
formaré parte del grupo 1 y se me administrara un medicamento llamado Ondansetron a dosis
de 4 mg via intravenosa y solucion fisioldégica a dosis de 10 ml por kilogramo de peso previo a
la administracion de mi anestesia (bloqueo espinal), siendo un procedimiento que no va
interferir en mi cirugia. Presentando como beneficio menos cambios en mi presion arterial, sin
embargo se pueden presentar efectos adversos poco frecuentes como dolor de cabeza,
alergia, vision borrosa, mareos y convulsiones, mismos que desaparecen al suspender el
medicamento, y se tiene todo lo necesario en el quiréfano para revertir sus efectos adversos o
cualquier situacion asociada a la administracion del medicamento. Durante mi cirugia, el
médico anestesiodlogo registrara mis cifras de presion arterial a los 5, 10, 20 y 30 minutos.

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio: menores complicaciones en la
funcion del corazon y rifildn al mantener mi presion sanguinea sin cambios.

Posibles riesgos y molestias: con la administracién del medicamento Odansetron se podria
presentar alergia, dolor de cabeza, hipo, alteraciones en la vista como vision borrosa, mareos,
convulsiones; efectos que desaparecen al suspender el medicamento. Y que se tiene todo lo
necesario en el quiréfano para revertir sus efectos adversos o cualquier situacién asociada a la
administracion del medicamento

Participacion o retiro: Si decide participar no recibird ningun pago, usted puede negarse a
participar, también puede cambiar de opinién acerca de seguir participando en el estudio y
dejarlo aun cuando ya lo haya empezado. Su rechazo a participar o salir del mismo no tendra
ningun tipo de repercusién en su atencién en la institucion.

Privacidad y confidencialidad: Solo los investigadores analizaran toda la informacién y
resultados generados en este estudio manteniendo la confidencialidad. Si este estudio fuese
publicado en revistas cientificas sera presentado por grupo solamente, para proteger la
identidad de los participantes, usted sera identificada por un nimero y su nombre no sera
usado.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
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Investigador responsable: Dr. Josué Manuel Ramirez Aldama se le puede localizar en el
servicio de Anestesiologia del Hospital ubicado en Calle Seris y Zachila S/N, Colonia La Raza,
Delegacion. Azcapotzalco, México D.F. Tel. 57-24-59-00 Ext. 23075.

Investigadora asociada: Dra. Torres Penaloza Azucen Raquel, residente de tercer afio de
anestesiologia del hospital.

En caso de duda o aclaracién sobre sus derechos como participante dirigirse a: Comision de
ética de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la
Unidad de Congresos, Colonia Doctores, México D.F, CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00.
Correo electrénico comision.ética@imss.gob.mx

Nombre y firma del paciente Dr. Ramirez Aldama Josué Manuel
Matricula 99368701
Cédula Especialidad 7440759

Dra Azucena Raquel Torres Penaloza

Nombre y Firma del testigo del paciente Dra Azucena Raquel Torres Pefialoza
Residente de tercer afio de anestesiologia
Matricula 98167651
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ANEXO 2

‘%)g

IMSS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES “ANTONIO FRAGA MOURET”
CENTRO MEDICO NACIONAL “LA RAZA”

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

“EFECTIVIDAD DEL ONDANSETRON INTRAVENOSO PARA DISMINUIR LA
HIPOTENSION INDUCIDA POR BLOQUEO ESPINAL EN PACIENTES
HIPERTENSOS INTERVENIDOS DE CIRUGIA UROLOGICA”

DATOS DEMOGRAFICOS

Nombre del paciente:

NSS:

Diagnostico preoperatorio:

Cirugia realizada:

Edad:

ASA

Peso: Talla:

IMC:

Tiempo de evolucién de Hipertension

Arterial Sistémica

Tratamiento para la Hipertension

REGISTRO DE VARIABLES

Valor basal
PAM

Valor de PAM
a los 5 minutos

Valor de PAM alos | Valor de PAM a | Valor de PAM a
10 minutos los 20 minutos los 30 minutos

Valor basal de PAM: Sera el valor de la presion arterial media inicial del monitoreo del paciente, medida por

PANI.

Valor de PAM a los 10, 20 y 30 minutos: valor de la presion arterial media medida por PANI a los 10, 20 y 30

minutos.

PAM: Presion arterial medaia, ASA: American Society of Anesthesiologist.
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ANEXO 3

“EFECTIVIDAD DEL ONDANSETRON INTRAVENOSO PARA DISMINUIR LA
HIPOTENSION INDUCIDA POR BLOQUEO ESPINAL EN PACIENTES
HIPERTENSOS INTERVENIDOS DE CIRUGIA UROLOGICA”

DIAGRAMA DE FLUJO DE LA SECUENCIA DE ESTUDIO

espinal

Pacientes hipertensos
intervenidos de cirugia
uroldgica bajo anestesia

N

Fluidoterapia con NaCl 0.9%
a dosis de 10 ml por kg de
peso

Ondansetron + Fluidoterapia
con NaCl 0.9% a dosis de 10
ml por kg de peso

Medicion de la presion
arterial media no invasiva
los 5, 10, 20 y 30 minutos

Evaluacion de la
estabilidad
hemodinamica

MEDICION DE TA,
FC, SPO2

!

resultados

Analisis estadistico y de
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