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1. RESUMEN

EFICACIA DE LA ADMINISTRACION PROFILACTICA DE 4MG
ONDANSETRON + CARGA HIDRICA VS. 6MG ONDANSETRON + CARGA
HIDRICA PARA LA DISMINUCION DE LA HIPOTENSION SUPINA; EN
EMBARAZADAS SOMETIDAS A CESAREA, BAJO ANESTESIA ESPINAL EN
EL HOSPITAL GENERAL DE NAUCALPAN “DR. MAXIMILIANO RUIZ
CASTANEDA”.

Introduccion: la cesarea es el procedimiento quirdrgico que se realiza con mayor
frecuencia a nivel mundial, siendo la anestesia espinal la técnica mas utilizada para
este procedimiento quirdrgico; la hipotensién supina es uno de los efectos adversos
mas frecuentes de la anestesia raquidea durante la ceséarea, llegando a presentarse
hasta en un 60% de los casos. El ondansetron como antagonista de los receptores
de serotonina (5-HT3) podria reducir la incidencia de hipotension y el uso de
efedrina. Objetivo: Comparar la eficacia de la administracion profilactica de 6mg de
ondansetron + carga hidrica vs 4mg ondansetron + carga hidrica para la disminucion
de la hipotension supina; en embarazadas sometidas a cesarea, bajo anestesia
espinal. Metodologia: un total de 94 pacientes de forma aleatorizada ciego unico,
se realizé un estudio longitudinal, comparativo, prospectivo, cuasi-experimental. Se
administré ondansetron 10 minutos antes del ingreso a quiréfano. Grupo A (4mg),
Grupo B (6mg), se midié presion arterial media, frecuencia cardiaca, saturacion de
oxigeno, signos y sintomas asociados a hipotension, seguridad de la administracion
de ondansetron. Resultados: el administrar 4 mg de ondansetron + carga hidrica
se presentd 2.45 veces mayor riesgo de no tener la eficacia deseada comparados
con la administracion de 6mg de ondansetron + carga hidrica, con una significancia
estadistica p= 0.010. Conclusiones: el 40% de las embarazadas sometidas a
cesarea bajo bloqueo espinal con la administracion de 4mg de ondansetron + carga
hidrica presentaron hipotension del grupo A presentaron hipotension y en el grupo
B 16.3%, por tanto se determina que el uso de ondansetron en dosis de 6mg es
mas eficaz para atenuar la hipotension asi como el requerimiento de efedrina.

Palabras Clave: ondansetron, hipotensién, cesarea, anestesia raquidea.



2. ABSTRACT

EFFECTIVENESS OF THE PROPHYLACTIC ADMINISTRATION OF 4MG
ONDANSETRON + HYDRIC CHARGE VS. 6MG ONDANSETRON + HYDRIC
CHARGE TO REDUCE SUPINE HYPOTENSION; IN PREGNANT WOMEN
SUBJECTED TO CESAREAN, UNDER SPINAL ANESTHESIA IN THE
GENERAL HOSPITAL OF NAUCALPAN “DR. MAXIMILIANO RUIZ
CASTANEDA”.

Introduction: Cesarean section is the most frequently performed surgical procedure
worldwide, spinal anesthesia being the most used technique for this surgical
procedure; Supine hypotension is the most frequent adverse effects of spinal
anesthesia during cesarean section, occurring in up to 60% of cases. Ondansetron
as serotonin (5-HT3) receptor antagonist could reduce the incidence of hypotension
and the use of ephedrine. Objective: To compare the efficacy of the prophylactic
administration of ondansetron 6mg + hydric charge vs ondansetron 4mg + hydric
charge for the reduction of supine hypotension; in pregnant women undergoing
cesarean section by spinal anesthesia. Methodology: A total of 94 single-blind
randomized patients, a longitudinal, comparative, prospective, quasi-experimental
study was carried out. Ondansetron was administered 10 minutes before admission
to the operating room. Group A (4mg), Group B (6mg), measured mean arterial
pressure, heart rate, oxygen saturation, signs and symptoms associated with
hypotension, safety of the administration of ondansetron. Results: the
administration of ondansetron 4 mg + hydric charge a 2.45 times greater risk of not
having the desired efficacy compared to the administration of ondansetron 6mg +
hydric charge, with a statistical significance p = 0.010. Conclusions: 40% of the
pregnant women underwent cesarean section by spinal block with the administration
of ondansetron 4mg + hydric charge presented hypotension in A group presented
hypotension and B group 16.3%, therefore determined the use of ondansetron in
doses of 6mg is more effective attenuating hypotension as well as the need for
ephedrine. Key Words: ondansetron, hypotension, caesarean section, spinal

anesthesia.



3. INTRODUCCION.

La cesarea es el procedimiento quirdrgico que se realiza con mayor frecuencia a
nivel mundial, en muchos lugares llega a superar las cifras recomendadas por la
OMS 15% -3, la mortalidad materna asociada con la anestesia se reduce de forma

importante hasta un 80% cuando se utiliza una técnica neuroaxial. *

Existen técnicas de anestesia regional que se realizan en el neuroeje (columna),
una de ellas es el bloqueo espinal, es un procedimiento util y versatil en la
anestesiologia moderna; debido a que permite al médico proporcionar anestesia y

analgesia.?

Debido a su corto periodo de latencia, fiabilidad, control de dolor postoperatorio,
relajacion muscular mas profunda, uso de volumenes y dosis bajas del farmaco

disminuye la toxicidad sistémica 1->

La anestesia espinal es la técnica anestésica mas utilizada a nivel mundial para la

atencion de cesarea electiva y de urgencia. 37"

La administracion de anestesia regional exige conocimientos de anatomia y
fisiologia en cuanto a las vias nerviosas que conducen las sefiales sensitivas (dolor,
temperatura y tacto) y motoras (contraccion muscular); asi como de farmacologia
para la eleccion de los farmacos y los efectos adversos de los mismos que se van

a administrar para tratar de disminuirlos al maximo. 2-8



4. MARCO TEORICO
a) Historia

La cesarea es un procedimiento que permite el nacimiento del feto a través de la
pared abdominal (laparotomia) y del Gtero (histerotomia), cuando este se dificulta
por via vaginal. Etimol6gicamente, proviene del latin secare, que significa cortar.

Anteriormente se consideraba una intervencién temible porque producia elevadas
tasas de morbimortalidad materno-fetal, mismas que han disminuido con el uso de
antibidticos, mejores técnicas quirdrgicas, anestesia-analgesia y creacién de

bancos de sangre. *

El "nacimiento” de la anestesia obstétrica comenzd con la introduccion de la
analgesia de parto con éter por el obstetra James Young Simpson en 1847, publico
esta intervencién como efectiva e innovadora, sin embargo desconocia sus efectos

sobre el parto y el feto. 101%

El derecho de la mujer de solicitar y recibir alivio del dolor del parto fue controversial
por costumbres religiosas del siglo XIX que vio el dolor, incluido el dolor del parto,
como un castigo divino y la interferencia se consider6 pecaminosa. El uso clinico de
éter y cloroformo para la analgesia del parto fue por un cambio en actitudes sociales

de los pacientes que lo demandaban. 101>

A principios del siglo XX, el "suefio crepuscular" para cesarea, una combinacién de
morfina y escopolamina, se hizo comun, entro en desuso debido a sus efectos
depresores en el neonato. A mediados del siglo XX, anestesia general para cesarea
dio lugar a complicaciones de las vias respiratorias, incluido el fracaso intubaciones

traqueales, aspiracion materna y sindrome de Mendelson. 113



La anestesia subaracnoidea o raquianestesia es la interrupcién temporal de la
transmision nerviosa dentro del espacio subaracnoideo al inyectar un anestésico
local en el liquido cefalorraquideo.

La introduccion de la aguja de trécar, el disefio de la jeringa de cristal por Charles
G. Pravaz en 1851 y su posterior perfeccionamiento por Alexander Wood en 1855,
sumado al aislamiento y demostracién de las propiedades anestésicas de la cocaina
por Carl Koller en 1884, fueron los acontecimientos definitivos que contribuyeron al

descubrimiento y desarrollo posterior de la anestesia neuroaxial. 214

Se atribuye a Heinrich Irenaeus Quincke la introduccion y difusion de la puncion
lumbar, desarrollada como tratamiento para la hidrocefalia en niflos con meningitis
tuberculosa. Su método estaba basado en un solido conocimiento de la anatomia
del espacio subaracnoideo y la médula espinal. Usé agujas de 0.5 a 1.2 mm de
diametro interno y entr6 al espacio subaracnoideo por una via de acceso
paravertebral, recomendando reposo en cama durante 24 h luego de la puncion. A
pesar de esto su técnica de anestesia espinal no se uso durante ocho afios después

de que fue publicada por primera vez.

Bier publicé su renombrado articulo al respecto en 1899, su intencidén era usar la
anestesia espinal con cocaina para cirugias mayores, experimentd en si mismo e
hizo que su asistente, August Hildebrandt, le practicara punciones lumbares. En el
primer intento, Hildebrandt fue incapaz de administrar una cantidad apreciable de
cocaina antes de que un gran volumen del liquido cefalorraquideo escapara de Bier.
En la siguiente ocasion Bier administr6 el medicamento a Hildebrant de forma
exitosa y lo comprob6 dando golpes en la tibia, tirarle de un testiculo e incluso

ponerle un puro encendido en el muslo. 1014

Dado el interés que despertd la anestesia espinal, pronto se observaron serias
complicaciones por su aplicacién. F. Gumprecht publicé un informe de 15 casos de

muerte repentina luego de aplicarla. También se informo6 de multiples casos de paro



respiratorio e hipotension, después de que Harvey Cushing introdujo la medicién de

la presion arterial, lo cual llevé a que la anestesia espinal cayera en desuso. 314

Varios intentaron determinar las causas de las variaciones de la presion arterial por
anestesia espinal y surgieron diversas teorias L. G. Gray y H. T. Parsons, ingleses,
hicieron un amplio estudio para evaluar las causas de los cambios de la presion
arterial luego de la anestesia espinal y atribuyeron el descenso de la misma a la
reduccién de la presion intratoracica negativa durante la inspiracion.

Sabiendo que la hipotension constituia un riesgo importante con la anestesia
espinal, en 1915, G. Smith y W. Porter determinaron que la disminucion de la presion
arterial se relacionaba con paralisis de las fibras vasomotoras del area esplacnica
gue regulaban el tono de los vasos sanguineos, de modo que concluyeron que para
gue la anestesia espinal fuera eficaz sin que descendiera la presion arterial de
manera importante, debia evitarse la difusion del anestésico local en direccion
cefélica. Gaston Labat afirmaba que los efectos adversos graves de la anestesia
espinal se relacionaban con isquemia cerebral, no con hipotension, de modo que
recomendd colocar al paciente en posicion de Trendelenburg después de la
inyeccion espinal para mantener la irrigacion sanguinea del cerebro y evitar

trastornos respiratorios. 014

A partir de estos hechos comienzan a aparecer las primeras descripciones sobre
anestesia raquidea para los procedimientos quirdrgicos. Es asi como el Dr. August
Bier publica en 1899 su articulo "Cocainizacion del cordén espinal” donde reporta el
primer paciente que recibié anestesia raquidea el 16 de agosto de 1898; siendo

considerado el padre de la anestesia raquidea.

La anestesia espinal ha progresado mucho desde 1885, y ha llegado a ser técnica
estandar en diversas situaciones clinicas, si bien es necesario tomar en
consideracion caracteristicas anatdmicas, eleccion del anestésico local, efectos
fisiol6gicos de la anestesia espinal, posicion del paciente y método para la anestesia

espinal. **



b) Anatomia

Las funciones primarias de la columna vertebral son mantener la postura erecta,

encerrar la médula espinal y protegerla y proporcionar sitios de fijacion para los

musculos de que dependen los movimientos de la cabeza y el tronco. 1316

La columna vertebral como podemos observar en la figura 1consta de 33 vértebras:

7 cervicales, 12 toracicas, 5 lumbares, cinco vértebras sacras que estan fusionadas

y forman el sacro, en tanto que

Presenta tres curvas, la cervical

la fusién de las cuatro coccigeas forma el coccix.

y la lumbar son convexas en direccion anterior, en

tanto que la torécica lo es en direccién posterior. 317

Figura 1. Vista lateral de la columna vertebral.

Cervicales <

Toracicas <

Lumbares

A4

Cauda equina

Sacras

Coccigeas }

Fuente: Butterworth F. Anestesiologia Clinica de Morgan & Mikhail, Manual

Moderno, 2020.
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Las curvas de la columna vertebral, ademas de la fuerza de gravedad, la baricidad
del anestésico local y la posicion del paciente, influyen en la propagacion del

anestésico local en el espacio subaracnoideo. **

Las vértebras circundan y protegen el conducto vertebral, que contiene la médula
espinal, el liquido cefalorraquideo (LCR), las meninges, los nervios raquideos y el
espacio epidural. Cada vértebra esta compuesta por un cuerpo en sentido anterior,
dos pediculos que sobresalen en sentido posterior al cuerpo vertebral y laminas que
conectan los dos pediculos. Las laminas dan lugar a las apofisis transversas que se
sitian en sentido lateral desde la unidn del pediculo y la l&mina, y la apofisis
espinosa sobresale en sentido posterior, en la unién de las laminas de uno y otro
lado. Los musculos y los ligamentos paraespinosos se insertan en estas apofisis
Oseas. Los pediculos forman las escotaduras vertebrales superior e inferior por
donde los nervios raquideos emergen del conducto vertebral. Las laminas y los
pediculos se unen en las apofisis articulares superior e inferior, que forman las

articulaciones que unen las vértebras vecinas. 141517

Cinco ligamentos mantienen unida la columna vertebral las apdfisis espinosas estan
cubiertas por el ligamento supraespinoso de la séptima vértebra cervical (C7) al
sacro; por arriba de C7 se le conoce como ligamento cervical posterior, las apofisis
espinosas se encuentran conectadas entre si por los ligamentos interespinales,
inmediatamente después se encuentra el ligamento amarillo, que conecta las
laminas de los arcos de las vértebras por arriba y por abajo este consiste en una
firme banda fibrosa. Por ultimo, los ligamentos vertebrales comunes, posteriores y

anteriores unen los cuerpos vertebrales. 1317

El espacio peridural se localiza en el interior del conducto vertebral, pero fuera del
saco dural. Se extiende desde el agujero occipital hasta el hiato sacro. El espacio
epidural esta delimitado en sentido anterior por el ligamento longitudinal posterior y
en sentido posterior por las laminas vertebrales y el ligamento amarillo. En sentido
lateral, este espacio se extiende hasta los pediculos, donde se comunica con el

espacio paravertebral por los agujeros intervertebrales. 317
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Las venas epidurales estan situadas en la porcion anterior del espacio epidural. Los
agujeros intervertebrales permiten la transmision de la presion intraabdominal al
espacio epidural. Situaciones que intensifican la presion intraabdominal y el
embarazo pueden originar ingurgitacién de las venas epidurales, lo que lleva a
canulaciones venosas mas frecuentes y posiblemente la difusion mayor de

farmacos inyectados. 1317

Las meninges rodean y protegen la médula espinal, el liquido cefalorraquideo (LCR)
y las raices nerviosas que emergen de los agujeros intervertebrales. La duramadre,
aracnoides y piamadre forman las tres capas estructuralmente diferentes de las

meninges. 31>

La duramadre es la mas gruesa y exterior. Tiene un espesor de 270 um a 280 umy
consiste en fibras de colageno dispuestas en unas 80 capas de finas [aminas. La
superficie epidural externa contiene bandas de fibras de colageno que siguen a
diferentes direcciones. La duramadre también contiene fibras elasticas gruesas y
material granuloso fino. La cara interna o subaracnoidea incluye fibras finas que se
fusionan con la aracnoides. La duramadre es una continuacion de las meninges
raquideas, que se extiende del agujero occipital hasta aproximadamente la segunda
vértebra sacra, donde se fusiona con el filum terminale. Se extiende lateralmente
con las raices nerviosas individuales y se fusiona con el epineuro cerca de los

agujeros intervertebrales. 13 4

La aracnoides esta dentro de la duramadre y tiene dos partes. La capa laminar
compacta de células epiteliales aplanadas esta firmemente conectada a otra que
cubre la cara interna de la duramadre. La escasa permeabilidad de la aracnoides
permite que el liquido cefalorraquideo quede dentro del espacio subaracnoideo y no

en el subdural. 13 14
Liquido cefalorraquideo (LCR)

El LCR es un ultrafiltrado de sangre, se esta formando continuamente por los plexos
coroideos y sirve para proteger el cerebro y la médula espinal proporcionando un

cojin. También sirve como conducto para la administracion de agentes anestésicos
12



espinales a la médula espinal. El liquido cefalorraquideo circula en el canal espinal,
tanto con flujo masivo como con movimientos oscilatorios, este flujo puede explicar
parte del movimiento de los agentes anestésicos hacia el cerebro después de la
inyeccion en el espacio subaracnoideo lumbar. Entre sus componentes estan
proteinas, glucosa, electrélitos y neurotransmisores. La densidad del LCR a la
temperatura corporal promedia 1.0003 + 0.0003 g / mL, la densidad relativa a la
solucion de anestésico local administrado afecta la distribucion del bloqueo

subaracnoideo. 1317

Es importante definir los puntos de referencia para la colocacion del blogueo
neuroaxial, en el cuadro 1 se describen los puntos de referencia anatémicos que
permiten identificar los niveles vertebrales antes de la insercién de una aguja a nivel

epidural y subaracnoideo.

Cuadro 1. Puntos Anatomicos de Referencia en la Columna Vertebral.

Puntos de referencia anatomicos para identificar
los niveles vertebrales antes de la inyeccion

epidural

Punto de referencia

anatomico Caracteristicas

C7 Prominencia vertebral, la apdfisis mas

prominente del cuello

T3 Raiz de la espina de la escdpula

T7 Angulo inferior de la escdpula

L4 Linea que conecta las crestas iliacas

52 Linea que conecta las espinas iliacas
posteriores inferiores

Hiato sacro Surco o depresidn justo arriba o entre
las hendiduras ghiteas, por arriba del
coccix

Fuente: Hadzic A., Tratado de Anestesia Regional y Manejo del Dolor, McGraw
Hill, 2010
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La anestesia subaracnoidea o raquianestesia es la interrupcion temporal de la
transmision nerviosa dentro del espacio subaracnoideo al inyectar un anestésico

local en el liquido cefalorraquideo. 1# 6

Cuando se lleva a cabo una anestesia espinal utilizando la linea media como via de
acceso, los planos anatémicos que se cruzan (de la parte posterior a la anterior) son
piel, grasa subcutanea, ligamento supraespinoso, ligamento interespinoso,
ligamento amarillo, espacio epidural, duramadre, espacio subdural, aracnoidesy por
ultimo, el espacio subaracnoideo. Cuando se aplica la técnica paramediana, la aguja
espinal debe atravesar piel, grasa subcutanea, ligamento amarillo, espacio
peridural, duramadre, espacio subdural y aracnoides, antes de penetrar al espacio

subaracnoideo (Figura 2). 13 14 17.

Figura 2. Corte transversal del conducto raquideo.

Médula espinal

Ligamenta longitudinal posterior

Ligamento Ligamento supraespinosc
longitudina! anterior : r,-'—
1
|”’ §er Ligamento amarillo
{ Ve
Védebra—f— 35, Ligamento interespinoso
!

Nembrana aracnoides

Pl s et
e P R b b N o e

Tabique subaracnoideo dentro Duramadra

del espaclo subaracnoldeo

Fuente: Butterworth F. Anestesiologia Clinica de Morgan & Mikhail, Manual
Moderno, 2020.
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La longitud de la médula espinal varia en funcion de la edad. En el primer trimestre,

llega hasta el final de la columna vertebral, pero conforme el feto crece, la columna

vertebral se alarga mas que la médula. Al nacer, ésta termina aproximadamente a

nivel de L3y en el adulto a nivel de L1; en 30% de las personas la médula espinal
llegaa T12,y en el 10% a L3. 13.14.17.

¢) Indicaciones y Contraindicaciones.

Indicaciones:

Procedimientos ortopédicos de las extremidades inferiores, incluyendo
cadera. Operaciones rectales, incluyendo resecciones abdominoperineales.
Operaciones pélvicas y abdominales.

Procedimientos obstétricos, incluyendo cesareas.

Operaciones del tracto genitourinario, incluso resecciones transuretrales y
operaciones de la vejiga.

Cirugia vascular de pelvis y extremidades inferiores.

Cirugia pediatrica: procedimientos en el pene, reparacion de hernia inguinal,
intervencién quirdrgica anal, procedimientos ortopédicos en los pies,
complemento para GA, alivio del dolor posoperatorio

Manejo del dolor oncolégico o no oncoldgico. 1317

Contraindicaciones absolutas:

Rechazo por parte del paciente

Hemorragia severa

Cuadros de hipovolemia

Hipertension endocraneana

Infeccion sistémica o localizada en el area de insercion de la aguja
Enfermedades del SNC

15



e Estenosis adrtica

e Alergia a los anestésicos locales. 17
Contraindicaciones relativas:

e Coagulopatia

e Recuento plaquetario <100 000

e Paciente no cooperador

e Anormalidades anatémicas en la columna vertebral
e Sepsis

e Hipertension

e Dolor crénico de espalda

e Cefalea cronica

e Artritis y espondilitis. 1317
Contraindicaciones controvertidas:

e Capacitacion o experiencia inadecuada
e Tatuajes complejos en el sitio de insercion de la aguja
e Posicidon que pone en riesgo el estado respiratorio

e Intervencién quirdrgica previa en la espalda. 317

d) Técnica.
Preparacion.

Debera contarse siempre con el equipo y farmacos necesarios para la realizacion
del bloqueo como para las posibles eventualidades que pudieran ocurrir durante o

después de aplicado éste. 14-17:
Materiales:

o Bandejas con material epidural

o Guantes estériles

16



o Aplicadores estériles

o Agujas/catéteres epidurales adicionales

o Jeringas adicionales para valorar pérdida de la resistencia
o Apobsitos estériles

o Cinta adhesiva

Equipo de urgencia:

o Mascarilla valvula-bolsa autoinflable

o Canulas orales

o Laringoscopio y hoja funcionando

o Sondas endotraqueales / dispositivos supragléticos

o Emulsion de lipidos al 20% 4-17-

Es necesario vigilar siempre la presion arterial y la oximetria de pulso. La anestesia
subaracnoidea puede ser inducida en quirdfano o en una sala de procedimientos

cercana. 14-17.

La eleccion del tipo de medicamentos para aplicar al espacio subaracnoideo
dependera de las necesidades de duracién de la cirugia, altura del bloqueo,

analgesia residual posoperatoria, experiencias previas con el farmaco. *

Para la anestesia espinal existen agujas de diferentes didmetros y formas. Las
agujas de anestesia raquidea o epidural se clasifican por el disefio de sus puntas.
Las agujas raquideas tienen una punta biselada cortante u otra roma con punta de
lapiz. La punta de lapiz produce menos casos de cefalea postpuncion dural que las

gue tienen extremo cortante. *’

El bisel de las agujas con punta de lapiz (Sprotte y Whitacre) es redondeado y sin
filo, en tanto que la punta es firme, su abertura esta en uno de los costados, a2 a 4

mm de la punta. 317

Las agujas con bisel cortante son las de Quincke y Pitkin. La primera, de longitud
media, tiene punta cortante, en tanto que la de Pitkin es aguda; el bisel es corto con
bordes cortantes. 13 17
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La aguja espinal de Greene tiene punta redondeada y bisel sin filo, también
redondeado. La sensacion tactil de las capas de ligamento es mejor con las agujas
de punta del lapiz, pero se requiere de mas fuerza para insertarlas que con las
biseladas. El bisel de la aguja debe dirigirse longitudinalmente a fin de disminuir la

incidencia de cefalea postpuncion. 3 17:

Figura 3. Diferentes tipos de agujas usados para anestesia espinal y tipos de
puntas.
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Fuente: Hadzic A., Tratado de Anestesia Regional y Manejo del Dolor, McGraw
Hill, 2010

La eleccién de la aguja se hara con base en su calibre y bisel; estas caracteristicas
impactan directamente sobre la incidencia de cefalea postpuncion, siendo
recomendables la aguja de punta cénica o lapiz y de menor calibre (25 a 27 Gauge)

gue reduzcan al maximo el tamafio del orificio en la duramadre. 131>
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Posicion.
Existen tres posiciones empleadas para la administracion de la técnica.

El decubito lateral es la més utilizada, donde la cauda equina se aleja de la linea
media hacia anterolateral a favor de la gravedad, alejandose, por lo tanto, de la

aguja espinal. #

Segun el tipo de cirugia y la baricidad del anestésico local empleado, el paciente se
colocara con el hemicuerpo, que se sometera a cirugia hacia arriba o hacia abajo si
se usan anestésicos locales hipobaricos e hiperbaricos respectivamente; en el caso
de embarazadas se colocaran en decubito lateral izquierdo para evitar la

compresion aorto-cava. 13 1517

La posicion de sedestacion se elegira cuando se desee mantener un nivel de
anestesia sensitiva lumbar baja o sacra para cirugias perineales y/o urolégicas,
dejando al paciente sentado durante cinco minutos; si no es asi, se le colocara
inmediatamente en decubito supino. Es sumamente util cuando la obesidad hace
dificil identificar las referencias anatomicas. El decubito prono se elige para cirugia
de periné o region sacra y también cuando el paciente mantiene esta posicion
durante la cirugia, empleando una solucién hipobarica. Se utilizaran los espacios
intervertebrales comprendidos de L2 a L5, siendo el acceso por via media el mas
empleado, introduciendo la aguja por debajo de la base de la apofisis espinosa con

direccion cefélica y media. *3-1¢
Proyeccién y puncion.

Previo lavado quirdrgico de manos asi como colocacion de bata y guantes estériles,
se coloca una charola para procedimiento neuroaxial ya preparada a la derecha del

anestesiblogo si es diestro, y a la izquierda, cuando es zurdo. *

Se procede a identificar el nivel vertebral por el cual se entrard, mediante puntos de
referencia de superficie, se realiza asepsia y antisepsia de la regién dorsolumbar y
se coloca un campo estéril, se infiltra la piel con anestésico local mediante una aguja
de 3.8 cm, la cual se introduce en el punto medio entre dos vértebras adyacentes
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para que se forme un habon dérmico y se procede a infiltrar tanto los tejidos

subcutaneos como el ligamento interespinoso. *

Una vez administrado el anestésico local se procede a insertar la aguja espinal, es
este caso sera Whitacre No 25 o 27, la cual se dirigira en plano horizontal a las
apofisis espinosas y el bisel se dirigird de manera longitudinal a las fibras de la

duramadre y evitar seccionarlas. *

El eje de la aguja espinal se coloca entre los dedos indice y medio; cuando se
introduce la aguja, el anestesiologo sostiene el eje de ésta con una mano,

apoyandose los dedos de la otra mano sobre la espalda del paciente. #

La aguja espinal se introduce ahora con suavidad y conforme avanza se percibe a
través de su eje, la sensacion de las estructuras que va atravesando, primero
percibe el ligamento interespinoso, posteriormente el ligamento amarillo, seguido de
una pérdida de la resistencia, lo que indica que ha pasado a través de éste, y cruza
el espacio epidural, el cual se siente como un tejido areolar flojo, que contiene el
plexo venoso epidural, la resistencia aumenta con rapidez y luego disminuye, lo cual

indica que se atraves6 la duramadre y se alcanzé el espacio subaracnoideo. 1+

Se procede a retirar el estilete y el LCR debe fluir a través de la aguja se coloca la
jeringa con la solucion anestésica elegida y se succiona una pequefia cantidad de
LCR con la jeringa se procede a inyectar la solucion anestésica hiperbéarica a una
velocidad no mayor a 1ml por segundo. Se retira la aguja y de inmediato se coloca

al paciente en posicién necesaria para obtener el nivel de anestesia deseado. #

e) Factores que afectan el nivel de bloqueo espinal.

Existen mudltiples factores como posibles determinantes del nivel de bloqueo

espinal, los cuales se dividen en 4 categorias:

1) Caracteristicas de la solucion de anestésico local:

a. Baricidad
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b. Dosis
c. Concentracién
d. Volumen inyectado
2) Las caracteristicas del paciente:
a. Edad
b. Peso
c. Talla
d. Género
e. Presion intra abdominal
f. Caracteristicas anatomicas de la columna vertebral y del liquido
cefalorraquideo
g. Posicion
3) Latécnica de bloqueo espinal:
a. Sitio de inyeccion
b. Direccion del bisel de la aguja
c. Fuerza de la inyeccion
d. Turbulencia
e. Adicion de vasoconstrictores

4)  Ladifusion. 14

Principios de Stout para la difusion de soluciones:

e Laintensidad de la anestesia varia directamente con la concentracion

e La extension de la anestesia es inversamente proporcional a la rapidez de
fijacion

e La extension de la anestesia es directamente proporcional a la velocidad de
inyeccion

e La extensidon de la anestesia es directamente proporcional al volumen del

liquido
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e La extensidn de la anestesia es inversamente proporcional a la presion del
liquido cefalorraquideo

e Laextensién de la anestesia es directamente proporcional al peso especifico
para soluciones hiperbéricas

e Con soluciones isobaricas la extension de la anestesia depende de la
posicion del paciente. &

f) Fisiologia.

No se conoce el sitio exacto del efecto de la anestesia subaracnoidea. El anestésico
local se detecta en las raices de los nervios raquideos y médula espinal después de

la inyeccion intratecal. 317

Los anestésicos locales en el neuroeje tienen diferentes potencias segun sean los
nervios motores, sensitivos y simpaticos, este bloqueo diferencial depende de la
medida del calibre de los diversos nervios. Los nervios motores gruesos y las raices
nerviosas lumbares y sacras de mayor calibre son muy resistentes al bloqueo por
anestésico local. Los nervios sensitivos tienen sensibilidad intermedia. Las fibras
simpaticas preganglionares son las mas delgadas y mas sensibles a anestésicos
locales. La analgesia se extiende dos segmentos 0 mas en sentido cefalico que la
anestesia. El bloqueo simpatico abarca hasta seis segmentos espinales mas en

sentido cefalico que el limite superior del bloqueo sensitivo. 317

La anestesia espinal produce una simpatectomia que ocasiona cambios
hemodinamicos. La hipotension y la bradicardia son los efectos secundarios mas
frecuentes de la desnervacién simpdética, presentandose hasta en 33% de la

poblacién no obstétrica. 131"

En la anestesia espinal se dilatan tanto las arterias como las venas, esto conducira
a hipotension, la vasodilatacion arterial no alcanza su punto maximo después del
bloqueo espinal y el musculo liso vascular sigue conservando algo del tono del
sistema nervioso autbnomo luego de la desnervacion simpatica. Como el sistema
nervioso autbnomo conserva su tono, la resistencia vascular periférica total
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disminuye de 15 a 18%, de modo que la presion arterial media se reduce en la

misma proporcion si el gasto cardiaco se mantiene. $3-17-

El tratamiento de primera linea para la hipotension son los vasopresores, los
agonistas a y B adrenérgicos combinados podrian ser mas efectivos que los
agonistas a solos; hoy dia, el mejor farmaco es la efedrina, que como aumenta el

gasto cardiaco y la resistencia vascular periférica, restituyendo la presion arterial. >
7-13,20- 22.

Los volumenes pulmonares, la ventilacion por minuto en reposo, el espacio muerto,
las tensiones de gases arteriales y la fraccion de cortocircuito presentan cambios

minimos secundarios a la anestesia espinal. 317"

El principal efecto respiratorio ocurre durante bloqueo espinal alto, dado que se
afecta la exhalacion activa, secundario a la paralisis de los musculos abdominales

e intercostales. 1317

En el bloqueo espinal alto se reduce el volumen de reserva espiratorio, el flujo
espiratorio maximo y la ventilacion maxima por minuto. Los pacientes que tienen
enfermedad pulmonar obstructiva deben vigilarse estrechamente después del
bloqueo espinal dado que ellos dependen de los musculos accesorios para la
ventilacion adecuada. Pacientes que no presentan alteraciones en la ventilacion
pulmonar posterior al bloqueo espinal alto llegan a referir disnea, siendo resultado
de la incapacidad para percibir el movimiento de la pared toracica durante la
respiracion; pero si pueden hablar con una voz clara y normal, la ventilacion es

normal. 13-17-

g) Blogqueo espinal en cesérea.

La anestesia espinal es conveniente tanto para cesareas programadas como
urgentes. En los procedimientos anestésicos se usan agujas espinales con punta

de lapiz, sin filo, que han reducido la incidencia de cefalea post puncién. 1317
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La anestesia espinal de una sola inyeccion es la anestesia mas utilizada en ceséarea
por su sencillez, rapidez de instalacion, calidad de bloqueo sensorial y fiabilidad. En
contraste con anestesia epidural, la dosis total de anestésico local es menor; no hay
riesgo de toxicidad sistémica por anestésicos locales y hay una minima

transferencia fetal de farmacos. 1% 11 13

Las embarazadas necesitan menos anestésico local para lograr el mismo nivel de
anestesia, probablemente por factores tanto hormonales como mecéanicos. Para
cesérea, el bloqueo suele alcanzar un nivel hasta T4 debido a traccién sobre el

peritoneo y la posible exteriorizacion del ttero. 13 14 16

Uno de los efectos adversos més frecuentes de la anestesia espinal en pacientes
embarazadas es la hipotensién supina, asociada a nausea, vomito, opresion
toracica'y mareo y en casos graves inconciencia, aspiracion pulmonar, apneay paro
cardiorrespiratorio; en el producto la hipoperfusion placentaria conducira a hipoxia,
acidosis, lesion neurolégica profunda y muerte. 24 8 18 Sy incidencia a nivel mundial

es del 50-60%, inclusive un 80% cuando no se utilizan medidas preventivas. 81820

No existe una definicion Unica para la hipotension arterial debido a que no se
relaciona a un valor absoluto, sino que se asocia a un contexto clinico y fisiolégico
individual. ! La mayoria de los autores coinciden en que se define como hipotension
a la presion arterial sistélica por debajo de 90 mmHg o un descenso del 20 - 30%
de su valor basal de la presion arterial media o presion arterial diastélica por debajo
de 60 mmHg, & 4-721-24 asociado a sintomas clinicos como nausea, vémito,

malestar toracico, mareo. 1 > 22

Se han realizado analisis multivariados para identificar factores de riesgo que
desencadenan hipotensidn supina entre los cuales se encuentran: edad = 35 anos,
IMC = 25 kg/m?, hipertension preoperatoria, blogueo sensitivo alto T4-T3 que
determina la extension del bloqueo simpatico, dosis altas de anestésico local y alto

peso del producto al nacimiento. 8 13. 23,24, 27.

Multiples mecanismos desencadenan la hipotensién materna posterior al bloqueo

espinal, siendo el principal la simpaticolisis producida por el anestésico local,
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ocasionando dilatacion arteriolar y esto a su vez disminucion resistencias vasculares
periféricas, a medida que disminuye el tono vascular la sangre comienza a
presentarse dilatacion y estasis venosa, disminuye el retorno venoso al corazon,
disminuyendo el gasto cardiaco y la presion arterial; en combinacién con la paralisis
de los musculos estriados de la region y la pérdida de accion constrictora de estos
musculos en las venas, perpetian la disminucion de la presién venosa lo que
prolonga el tiempo de circulacion y aumenta la presion en la auricula derecha,

disminuyendo el gasto cardiaco y la presion arterial. > & 18 24

h) Cambios fisioldgicos del embarazo

Los cambios fisiologicos que se producen durante el embarazo son consecuencia
de alteraciones hormonales, efectos mecanicos del Utero gravido, aumento de los
requerimientos metabdlicos y de oxigeno, demandas metabdlicas de la unidad feto-

placentaria, y alteraciones hemodinamicas asociadas con la circulacion placentaria.

Estos se acentian conforme progresa el embarazo teniendo una mayor

trascendencia para el manejo anestésico. 8 12 23, 26.

Los cambios fisiologicos del embarazo acentian la respuesta cardiovascular a la
simpaticolisis; dentro de los factores agravantes esta el aumento de flujo sanguineo
uterino, al término del embarazo 1/6 del volumen sanguineo circulante se encuentra
contenido en el Utero por lo tanto es atrapado un volumen mayor de sangre de la
circulacion sanguinea en el lecho vascular periférico durante el bloqueo simpatico,
exacerbando la disminucion del retorno venoso, el gasto cardiaco y la presion

sanguinea. 8 2>

El flujo sanguineo Utero placentario carece de autorregulacion, lo que lo hace
directamente dependiente de la presion de perfusién uterina y proporcional a la

resistencia vascular uterina. 10 1%

De igual forma la reduccién del espacio subaracnoideo en relacion con el volumen
del liquido cefalorraquideo, desplazamiento cefélico de los anestésicos locales,
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sensibilidad alterada de las fibras nerviosas durante el embarazo donde la
sensibilidad para las fiboras A y C esta aumentada disminuyendo el tiempo de

latencia del bloqueo. 2% %

La compresion aorto cava por el Utero gravido se presenta a partir de las 20
semanas de gestacion ocasionando hipotension supina. En un 2.5 a un 20% de las
gestantes a término; se presenta por la compresion del Gtero a la vena cava inferior
y a la aorta abdominal lo que provoca una disminucion del retorno venoso y este a
su vez del gasto cardiaco. Es evitado desviando el Gtero fuera de los grandes vasos,
mediante el desplazamiento del Gtero a la izquierda o la elevacién de la articulacién

de la cadera derecha 15 — 25 grados colocandola en cufia. 1+ 3 23 25, 26.

La disminucion del retorno venoso al corazén derecho, activa los receptores en las
terminaciones del nervio vago de la pared cardiaca del ventriculo izquierdo
desencadenandose el reflejo de Bezold Jarish (RBJ), el cual consiste en

vasodilatacién, hipotension y bradicardia. 47 18 20

Los receptores responsables del reflejo son mecanorreceptores localizados en
todas las camaras cardiacas, sensibles a la distension y a la disminucién del retorno
venoso lo que induce deformacion de la pared cardiaca produciendo la activacion
de los mecanorreceptores.®> De igual forma se localizan quimiorreceptores sensibles
a la serotonina, los cuales se activan en respuesta a disminucion del volumen

sanguineo por la serotonina que se libera en los trombocitos activados. > 19 27

Los receptores de serotonina 5-hidroxitriptamina-3 (5 HT3) estan localizados tanto
en sistema nervioso periférico como en el central, pre y post sinapticamente, su
estimulacion da como resultado aumento de la actividad parasimpética y una

disminucion de la actividad simpatica. °

La activacion RBJ causa una mayor inhibicion del flujo simpatico y desplaza el
equilibrio autondmico cardiaco hacia la dominancia parasimpatica, llevando a una

bradicardia y una exacerbacion de la hipotension. 6 2%
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i) Medidas de prevencion.

Algunos de los métodos que se utilizan para la prevencién de la hipotension supina
son compresion de miembros inferiores, la elevacion de miembros inferiores,
medias tromboembdlicas y el desplazamiento manual del Utero a la izquierda; sin
embargo, la principal prevencion es terapia de vasopresores y carga de liquido
intravascular de 10 a 30 ml/kg. Estas maniobras reducen la gravedad de la

hipotensién pero no su incidencia. &

La co-carga que es la infusion de liquidos al inicio de la anestesia intratecal, es la
gue mejor respuesta a la prevencién de hipotension con soluciones cristaloides a

10-30 mil/kg, donde la velocidad y el volumen infundido influyen en su eficacia. &

Estudios farmacoldgicos demuestran que la serotonina es un factor asociado con la
aparicion del RBJ, y este efecto puede ser bloqueado con el receptor 5-HT3, el

ondansetron es un antagonista selectivo del receptor de serotonina 5-HT3. 56

Se ha demostrado que el uso del ondansetron asociado a la precarga o co-carga
con cristaloides reduce la hipotension materna y la necesidad de vasopresores para

el tratamiento de esta. % 61819

j) Ondansetron.

El ondansetron es de facil disposicion y se administra comiunmente a las
parturientas para prevenir la ndusea y vomitos con efectos secundarios minimos

para la madre y sin efectos adversos para el feto. >

Es usado en la prevencion de nausea y vOmito ocasionado por cancer,

quimioterapia, terapia radioactiva y cirugia. > 1%

Es un derivado del carbazol que actia como antagonista de los receptores de
serotonina (5-HT3), puede bloquear las plaguetas activadas con receptores de
serotonina 5-HT3, las terminaciones vagales del ventriculo izquierdo, atenta el RBJ

producido por mecanoreceptores del ventriculo izquierdo estimulados por

27



serotonina 5-HT3, inhibe la expansién posterior de sangre periférica a vasos

sanguineos y aumenta el retorno venoso, lo que reduce la incidencia de hipotensién.

5, 6, 19, 29.

La concentracidbn maxima de ondansetron se alcanza 15 minutos después de su
administracién en dosis Unica de 8mg, la concentraciébn plasmatica maxima se
alcanza en 1.5 horas. Su vida media de eliminacion es de 3 horas, en las
presentaciones orales o parenterales Tiene una unién a proteinas del 70-76% lo

que no parece afectar al metabolismo o a la excrecion del mismo. 2°

Como reacciones adversas se presentan sintomas neuroldgicos (cefalea, mareo) o
sintomas digestivos (malestar abdominal, elevacion anormal de enzimas hepaticas

como alanina aminotransferasa). > & 1°

El ondansetron prolonga el transito intestinal, por lo que puede ocasionar
constipacion en algunos pacientes. Hay reportes poco frecuentes de reacciones de

hipersensibilidad inmediata; algunas veces severas que incluyen anafilaxia. 2*

Las reacciones extrapiramidales como crisis Oculogiras, convulsiones vy
movimientos involuntarios sin evidencia de secuelas clinicas, las cuales se
presentan de manera muy esporadica. La administracion intravenosa se ha
relacionado con alteraciones visuales transitorias (vision borrosa) y mareo,

reportados por la administracion rapida intravenosa. 2°

En el electrocardiograma, actividad proarritmia, vasoespasmo coronario e isquemia

miocardica aguda. > 6 1%

Durante la cesarea bajo anestesia neuroaxial, el electrocardiograma sufre cambios
con prolongacion del QT con una incidencia de 25 - 60%; la administracion de
ondansetron u oxitocina pueden estar asociados a la prolongacion del intervalo QT.

Este medicamento se encuentra clasificado como categoria B por la FDA. > 6 1929

Varios estudios refieren que la administracion de 4mg de ondansetron
administrados antes de la anestesia espinal atenda la disminucién de la presién
sanguinea en pacientes embarazadas sometidas a cesarea electiva. %
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Otro estudio menciona que la administracion de 8mg de ondansetron redujo de
manera significativa el uso de vasopresor pero no la hipotension, otro autor hace
referencia de que la administracion de dosis diferentes de ondansetron disminuye

la hipotension, bradicardia y escalofrios. 1730

El ondansetron como un antagonista de los receptores de serotonina atenda la
hipotension después de la anestesia subaracnoidea en pacientes obstétricos y no
obstétricos. Aunque la dosis exacta no esta clara en la pacientes obstétricas, lo que
gueda claro es que disminuye el requerimiento de vasopresor al usar 8mg frente a

4mg. >
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5. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La anestesia espinal es la técnica mas utilizada para cesareas electivas y de
urgencia, siendo la hipotensién arterial el efecto secundario més frecuente de la
anestesia espinal la cual es producida por la simpaticolisis que se produce posterior
a la administracion del anestésico local, siendo méas frecuente en embarazadas y

puede resultar potencialmente peligrosa tanto para la madre como para el feto.

Su incidencia en cesareas es referida desde el 40% hasta el 100% cuando no se
utilizan medidas preventivas. Si no se trata de forma adecuada, puede causar

hipotension materna, nduseas, vomitos y acidosis fetal.

La morbi-mortalidad materna asociada con la anestesia se reduce de forma
significativa cuando no se utiliza anestesia general para cesarea, se han publicado
diversos estudios de complicaciones asociadas al manejo definitivo de la via area
como: asistencia respiratoria o intubacion fallida, bronco aspiracion de contenido
gastrico, trauma oral, faringeo o laringeo, nausea y vomito postoperatorio, lactancia
retardada y sedaciéon del neonato. Por lo que técnica de eleccién en este tipo de
pacientes es el bloqueo neuroaxial, disminuyendo las complicaciones anteriormente
mencionadas, ademas los farmacos utilizados para la anestesia general atraviesan
la barrera fetoplacentaria, por lo que el producto al momento de su nacimiento

podria presentar depresion respiratoria.

Debido a la versatilidad que presenta al momento de su aplicacion en manos
expertas la anestesia espinal es una de las técnicas mas utilizadas, como
inconveniente presenta las alteraciones hemodindmicas de forma inmediata, siendo
mas frecuente en las pacientes embarazadas por los cambios anatomicos y

fisiol6gicos de esta etapa.

Existen diversas medidas para para evitar que exista una descompensacion
hemodinamica importante previa o durante el evento quirdrgico como la
administracion de cristaloides en infusion rapida, evitar la compresion aorto-cava
desviando el utero hacia la izquierda; sin embargo estas maniobras reducen la

gravedad de la hipotension mas no su incidencia.
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El tratamiento de primera linea para la hipotension materna posterior a la anestesia
espinal son los vasopresores siendo los de eleccion fenilefrina o efedrina, que
aumentan el gasto cardiaco y la resistencia vascular periférica, restituyendo la

presion arterial; siendo controvertido su uso hasta la fecha.

Se han estudiado otras opciones para el tratamiento de la hipotensiébn materna
secundario al bloqueo espinal como es el caso del ondansentron ya que ayuda a

disminuir el requerimiento de los tratamientos anteriormente mencionados.

La dosis de ondansetron a la cual se consiguen estos beneficios continua siendo
controversial, dado que autores reportan resultados favorables desde 2, 4, 6 y 8mg;
reportandose resultados mas significativos con dosis de 4 y 6 mg, motivo por el que

surgio la pregunta de Investigacion:

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢,Cudl es la eficacia de la administracion profilactica de 4mg de ondansetron + carga
hidrica vs 6mg de ondansetron + carga hidrica para la disminucion de la hipotension
supina; en embrazadas sometidas a operacion cesarea, bajo anestesia espinal en

el Hospital General de Naucalpan “Dr. Maximiliano Ruiz Castafieda?
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6. JUSTIFICACION

El uso de anestesia espinal para cesarea es uno de los métodos mas utilizados,
esta provoca una alta incidencia de hipotensién arterial en la embarazada y en
muchos casos se presenta somnolencia, nadusea, vomito y mareo; cuando la
hipotensidn arterial es transitoria provoca cambios que pueden ser detectados en el
pH del corddn tras la extraccion fetal, pero si ésta se prolonga mas de 4 minutos

puede provocar hipoxia fetal y alteraciones en el neonato.

Estas razones condujeron a la busqueda de métodos para atenuar la hipotension
posterior al bloqueo espinal, como es el caso de la carga hidrica o el uso de
vasopresores, 0 la colocacion de una cufia en la region dorsal derecha de la
paciente para atenuar este efecto adverso, se han realizado numerosos estudios

buscando alternativas farmacologicas para disminuir su incidencia.

Una de las opciones de tratamiento es el uso del ondansetron el cual inhibe al reflejo
BJR mediante el bloqueo de la unién de serotonina, impidiendo que se desencadene

la bradicardia e hipotension en la embarazada posterior al bloqueo.

En diversos estudios se ha utilizado el ondansetron como adyuvante a la carga
hidrica, para disminuir la incidencia de la hipotension asociada al bloqueo espinal
en cesareas, ademas de que observO menor uso de vasopresores con esta
combinacion, por lo que se recomienda como una alternativa para este tipo de
procedimientos, ademas de menores repercusiones tanto para la madre como al

producto.
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7. HIPOTESIS

La administracion profilactica de 4mg ondansetron + carga hidrica en embarazadas
es menos eficaz que la administracién profilactica de 6mg de ondansetron + carga
hidrica, para la disminucién de la hipotension supina en embarazadas sometidas a
cesarea bajo anestesia espinal en el Hospital General de Naucalpan “Dr.

Maximiliano Ruiz Castafeda”.

Hipdtesis alterna

La administracién profilactica de 4mg ondansetron + carga hidrica en embarazadas
es mas eficaz que la administracion profilactica de 6mg de ondansetron + carga
hidrica, para la disminucion de la hipotension supina en embarazadas sometidas a
cesarea bajo anestesia espinal en el Hospital General de Naucalpan “Dr.

Maximiliano Ruiz Castaneda”.

Hipaotesis nula

La administracion profilactica de 4mg mas carga hidrica o de 6mg de ondansetron
mas carga hidrica no son eficaces para disminuir la hipotension supina; en
embarazadas sometidas a cesarea, bajo anestesia espinal en el Hospital General

de Naucalpan “Dr. Maximiliano Ruiz Castafeda”.
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8. OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL

Comparar la eficacia de la administracion profilactica de 4mg de ondansetron +
carga hidrica vs 6mg ondansetron + carga hidrica para la disminucion de la
hipotension supina; en embarazadas sometidas a cesarea, bajo anestesia espinal

en el Hospital General de Naucalpan “Dr. Maximiliano Ruiz Castafieda”.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Identificar los cambios hemodindmicos en embarazadas sometidas a
operacion cesarea bajo bloqueo espinal con la administracion de 4 mg de
ondansetron.

e Determinar los cambios hemodinamicos en embarazadas sometidas a
operacion cesarea bajo bloqueo espinal con la administracion de 6 mg de
ondansetron.

e Evaluar la eficacia de la disminucidbn de la hipotension supina en
embarazadas sometidas a operacion ceséarea bajo bloqueo espinal con la
administracion de 4 mg de ondansetron.

e Valorar la eficacia de la disminucion de la hipotension supina en
embarazadas sometidas a operacion ceséarea bajo bloqueo espinal con la
administracion de 6 mg de ondansetron.

e Conocer la incidencia de nausea y vomito en las gestantes en las que se
medicaran con ondansetron.

e Sefalar la presencia de efectos adversos como arritmias, rash o anafilaxia
con la administracién de 4mg y 6mg de ondansetron.

e Evaluar el uso y cuantificar las dosis de efedrina administradas en pacientes

embarazadas.
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9. METODOLOGIA

DISENO DEL ESTUDIO.
El presente estudio es un ensayo clinico aleatorizado, longitudinal, comparativo,
prospectivo, cuasi-experimental, simple ciego, aprobado por el Comité de éticay de

investigacion en el Hospital General de Naucalpan “Maximiliano Ruiz Castafieda”.

POBLACION Y MUESTRA

Se realizé un estudio en el Hospital General de Naucalpan “Dr. Maximiliano Ruiz
Castafieda” con un total de 99 pacientes siendo 5 eliminadas con un total de 94
pacientes durante el periodo de enero-julio 2020; con los siguientes criterios de
inclusion: edad entre 18 a 35 afios de edad, estado fisico ASA Il — Ill, edad
gestacional de 38 — 40 semanas de gestacion, con ayuno = 8hrs, que no sean
alérgicas al ondansetron. Los criterios de no inclusion: IMC >35 kg/m?, embarazo
multiple, historial de enfermedades psiquiatricas, enfermedad cardiaca, pacientes
gue no lograron el parto vaginal con analgesia epidural, alteracién en tiempos de
coagulacion o plaquetas < 75,000, diagnostico de ceséarea por placenta previa o
desprendimiento de placenta, pacientes en tratamiento con inhibidores de la re
captacion de serotonina o con migrafia en tratamiento con agonistas 5HT. De las
cuales 5 pacientes fueron eliminadas: 2 por fallas en el baumandémetro, 1 en la
oximetria de pulso y 2 en las que se requirié anestesia general por complicaciones

quirdrgicas.

Las participantes fueron aleatorizadas en dos grupos, el calculo de la muestra fue
no probabilistico a conveniencia de la investigacion en el periodo de tiempo de enero
a julio 2020. Los grupos se formaron como grupo A (4mg) y grupo B (6mg), 45

pacientes pertenecieron al grupo Ay 49 pacientes al grupo B.

DESARROLLO DEL PROYECTO
Se les dio un consentimiento informado y se les explicé el tipo de estudio, el objetivo

a cumplir, riesgos y complicaciones; asi como el hecho de que no lo aceptaran, no
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tendria repercusion en su atencion médica. A las pacientes que firmaron el
consentimiento informado, se les asigndé un grupo para la administracion de
ondansetron mediante la eleccién de dos sobres cerrados que se colocaron frente
a la paciente, ambos de caracteristicas iguales, en el interior de un sobre se

encontraba una hoja donde decia grupo Ay en el otro sobre grupo B.

A todas las pacientes se les colocd un acceso venoso periférico con catéter No. 16
y se dejé con solucidn cristaloide para vena permeable, asi mismo se les premedico
con omeprazol 40 mg intravenoso y 10mg metoclopramida intravenosa 30 minutos

previo al evento quirdrgico.

La administracion de ondansetron se realiz0 10 minutos antes de ingresar la
paciente a sala. En el ingreso a quirdfano se realizé monitorizacion estandar con
toma de tension arterial, frecuencia cardiaca y saturacion de oxigeno mediante
monitor Dréger Infinity Delta y se administr6 una co-carga de solucion Ringer

Lactato a 10 mi/kg.

Se coloco a la paciente en posicion de decubito lateral izquierdo para la realizacion
del bloqueo espinal. El encargado de realizar el bloqueo neuroaxial fue el

investigador principal supervisado por el médico adscrito en turno.

El nivel de puncion lumbar se hizo en L2-L3 utilizando una aguja Whitacre calibre
25. La dosis de bupivacaina hiperbarica se calculé por medio de la siguiente
formula: talla (cm) x 0.06 4y se administré una vez que se obtuvo la salida de liquido
cefalorraquideo siguiendo los principios de Stout. La comprobacion del nivel del
bloqueo sensorial fue evaluada por la percepcion de algodén humedecido con

alcohol y el bloqueo motor usando la escala de Bromage.

Se realizdé medicion y registro en hoja de recoleccién de datos de los signos vitales
posterior al bloqueo neuroaxial (Tension arterial, Frecuencia cardiaca, Saturacion
Oxigeno) realizando 4 tomas mas posterior al bloqueo con una diferencia de 5
minutos cada una, en caso de que se presentara hipotension se administraron bolos

de efedrina 5mg dosis respuesta. Durante el transoperatorio se evaluo clinicamente
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la presencia de nausea, vomito, mareo, diaforesis, somnolencia. En caso de que se
hubiera presentado algin evento adverso relacionado a la administracion de

ondansetron se llenaria el formato institucional “Aviso de Sospechas de Reacciones

Adversas de Medicamentos” (Anexo 3).
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DEFINICION OPERACIONAL DE LAS VARIABLES

VARIABLES DEMOGRAFICAS

. p P TIPO DE NIVEL DE
VARIABLE DEFINICION TEORICA DEFINICION OPERACIONAL VARIABLE MEDICION INDICADOR ESCALA
Tiempo que ha vivido una persona o CLIJD?Q(t:Irt:ttgla Numeriea Anos
ciertos animales o vegetales. Tiempo transcurrido desde el nacimiento ) . .
EDAD hasta el momento del estudio Independiente Cumplidos Afios
. . Cuantitativa
Fuerza con que la Tierra atrae a un Peso del paciente en el momento del ) - .
PESO h Continua Numeérica Kilogramos Kg
cuerpo. estudio. .
Dependiente
Altura del paciente en el momento del Cuantitativa
TALLA Estatura o altura de las personas. P . Continua Numérica Metros M
estudio. .
Independiente
<18.5 Bajo Peso
18.5-24.9 Normal
> 25.0 Sobrepeso
) ) ) Peso Kg 25.0-29.9 Pre-obseso
INDICE DE MASA Indice sobre la relacion entre el peso Indice utilizado para clasificar el bajo peso, Cualitativa ordinal Talla m2

CORPORAL

y la altura.

sobrepeso y la obesidad en una persona.

30.0-34.9 Obesidad Tipo |

35.0-39.9 Obesidad Tipo
I

> 40 Obesidad Tipo Il
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VARIABLES CLINICAS

. . ) TIPO DE NIVEL DE
VARIABLE DEFINICION TEORICA DEFINICION OPERACIONAL VARIABLE MEDICION INDICADOR ESCALA
Presion arterial sistdlica por debajo de 90 Disminucién del 0. No
- . . mmHg o un descenso del 20% - 30% de su oo
. Tension excesivamente baja de la - T Cualitativa . 30% de la basal ,
HIPOTENSION sangre valor basal o presién arterial diastolica por Dicotémica Nominal de la presién 1. Si
debajo dp 60 mmHg,‘en los siguientes 20 Independiente arterial media
minutos posterior al bloqueo.
Reduccion del 30% de eventos en la 0N
i i i i6 i Cualitativa - No
EFICACIA Capacidad de lograr el efecto que se frecuencia de ‘hlpotensmn supina en ualitath Nominal Hipotension
desea o se espera. embarazadas bajo bloqueo espinal con la Dicotomica 1 s
administracién de ondansetron. Dependiente '
Frecuencia 0. No
i 1 4 i 1 i Cualitativa i :
BRADICARDIA Ritmo cardiaco mas lento que el Frecuencia cardlaca_ menor a 55 latidos por ualitati Nominal cardlaca <55
normal. minuto. Dicotomica latidos por 1. si
Independiente minuto ’
Cualquier respuesta a un farmaco, que es Arritmias
EFECTOS Respuesta del organismo a un nociva no intencionada y que se produce a Cualitativa Nominal Rash 0.No
ADVERSOS farmaco. dosis habituales para la profilaxis, Dicotémica 1 si
diagndstico o tratamiento Independiente Anafilaxia '
Condicién en la que el paciente reciba la
o medicacién apropiada a su necesidad
Es la caracteristica de un clinica, en las dosis correspondientes, por
medicamento de poder usarse con . >P P Cualitativa ) Presencia de 0.No
SEGURIDAD . - un periodo adecuado de tiempo, al menor N Nominal
una minima probabilidad de causar . ) . . Dicotomica efectos adversos .
. A costo para él y su comunidad; con una baja : 1.Si
efectos toxicos injustificables. - o Dependiente
probabilidad de causar efectos toxicos
injustificables.
SINTOMAS Manifestacién subjetiva reveladora ,A!teracmn subjetiva, (_ss decir percibida Cualitativa ' Nausea 0. No
ASOCIADOS A unicamente por el paciente que pone en P Nominal
HIPOTENSION de una enfermedad. ifiesto la existencia d fermedad Dicotomica Somnolencia 1.si
manifiesto la existencia de una enfermeda Independiente .
SIGNOS ASOCIADOS | Manifestacion objetiva reveladora de '}?SQZSMZESSSVZSES“Z?";g:“fgg;gtne Cualitativa Nominal Vémito 0. No
A HIPOTENSION una enfermedad Y oA P Dicotomica L )
médica. Diaforesis 1. Si

Independiente
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ANALISIS ESTADISTICO

e Mediante el paguete de andlisis estadistico SPSS V.23 IBM Corp. Se realizé
prueba de T de Student para muestras independientes, prueba de X? y razén
de momios.

e Para el analisis variado se calcularon medidas de tendencia central y
dispersion para variables cuantitativas, frecuencias y porcentajes para
variables cualitativas.

e Para el analisis univariado se realizaron las pruebas de hipétesis de T de
Student para variables dependientes cuantitativas. La prueba de X? y razdn
de momios para variables dependientes nominales, con un valor significativo
de p <0.05.

e Se realizaron graficas de cajas, barras o histogramas de frecuencia

dependiendo el caso.

10. IMPLICACIONES ETICAS

Se realiz6 un estudio longitudinal, comparativo, prospectivo, cuasi-experimental,
aleatorizado, ciego simple, el cual fue presentado y aprobado por el comité de ética
e investigacion del Hospital General de Naucalpan “Dr. Maximiliano Ruiz
Castafieda”, de igual forma se elabor6 un consentimiento informado donde se
describieron los riesgos y beneficios del estudio que se llevo a cabo, asi como se
les explicé a cada una de las participantes los efectos del medicamento que se
utilizo y si llegase a presentar algun efecto adverso se le dara para minimizarlo al
maximo. Las pacientes confirmaron su aceptaciéon de entrar al estudio una vez que

firmaron el consentimiento informado.

En base a los principios sobre la investigacibn en humanos conocidos como el
Cddigo de Nurenberg la asociacion Médica Mundial estableci6 en 1954 los
principios éticos para la investigacion en humanos que evoluciono hasta dar lugar a

la declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial. Principios éticos
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aplicables a las investigaciones médicas que involucran seres humanos. Adoptada
por la 18va. Asamblea General, Helsinki, junio 1964 y corregida por: 29 Asamblea
General, Tokio, octubre 1975. 35 Asamblea General, Venecia, octubre 1983. 41
Asamblea General, Hong Kong, septiembre de 1989. 48 Asamblea General,
Somerset West (Africa del Sur), octubre 1996. 52 Asamblea General, Edimburgo,
Escocia, octubre 2000. Todas las organizaciones estan de acuerdo en que hay tres
principios béasicos en relacién con la investigacion en sujetos humanos; el respeto
por las personas, la beneficencia y la justicia, estos tres principios determinan los
restantes aspectos éticos de la investigacion en humanos, que se traducen en 21
guias especificas, preparadas por el Consejo para Organizaciones Internacionales
de Ciencias Médicas (CIOMS) y la OMS.

De acuerdo a la Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, del expediente
clinico médico, la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los
criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres
humanos y la Norma Oficial Mexicana NOM-006-SSA3-2011, de la practica de la
Anestesiologia, publicado en el Diario Oficial de la Federacion estos documentos
consideran detalladamente los principios de la declaracion de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial sobre principios éticos para las investigaciones médicas
en seres humanos, y Protocolo de Estambul: Manual para la investigacion y
documentacion eficaces de la tortura y otros tratos o penas crueles, inhumanos o
degradantes; asi como las recomendaciones sobre aspectos como el
consentimiento informado, sus peculiaridades en situaciones especiales, la practica
de la anestesiologia y lineamientos para el cuidado pre y trans anestésico asi como

su concordancia con normas internacionales.

De acuerdo al reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion
para la salud, en el articulo 17 se informa sobre el riesgo que pueden presentar los
pacientes durante la investigacion, esta tesis pertenece al grupo de investigacion
con riegos mayor que el minimo el cual menciona lo siguiente: Son aquéllas en que

las probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se
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consideran: estudios radiolégicos y con microondas, ensayos con los
medicamentos, ensayos con los medicamentos, ensayos con nuevos dispositivos,
estudios que incluyan procedimientos quirdrgicos, extraccion de sangre 2% del
volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o
procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de asignacién a
esquemas terapéuticos, los que tengan control con placebos, entre otros.

11.RESULTADOS

Se realiz6 un estudio con un total de 99 pacientes de las cuales 5 pacientes fueron
eliminadas 2 por fallas en el baumanometro, 1 en la oximetria de pulso y 2 en las
gue se requirid anestesia general por complicaciones quirdrgicas. Quedando un
total de 94 pacientes, durante el periodo de enero-julio 2020, con un rango de edad
de 18 a 35 arios; dividido en dos grupos, 45 pacientes pertenecieron al grupo A,
donde se les administraron 4mg de ondansetron + carga hidrica con una media en
edad de 25.07 afios + 4.798; y 49 pacientes pertenecieron al grupo B, al que se les
administré 6mg de ondansetron mas carga hidrica con una media de edad de 24.73

anos = 5.457 afos de edad.

En la tabla 1 se aprecian los datos clinicos y demograficos de ambos grupos, en el
grupo A se obtuvo una media para el peso de 72.49 £11.9Kg y en el grupo B media
en peso 70.4Kg £+ 11.11Kg. Referente a la talla en el grupo A se obtuvo una media
de 1.53 m £ 0.061 y en el grupo B una media de 1.56 + 0.064. De las 45 pacientes
pertenecientes al grupo A tuvieron una media del indice de masa corporal (IMC) de
29.34 * 3.91; en comparaciéon de las 49 pacientes del grupo B donde se observo
una media de IMC 28.64kg/m? £3.76. Se tiene una media para presion arterial media
(PAM) basal en el grupo A de 95.11mmHg £8.30mmHg, en el grupo B una media
de PAM basal 91.86mmHg £10.29mmHg. En el grupo A para la frecuencia cardiaca

(FC) basal se tuvo una media 83.76 latidos por minuto £13.63 y una media de
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95.44% de saturacion de oxigeno basal £1.86%; en el grupo B se presentd una
media 86.43 £14.63 de la FC basal y en la saturacion de oxigeno una media de 95.9
+2.24%.

Tabla 1. Datos Demogréficos y Clinicos

Variable 4 mg ondansetron + Carga 6 mg ondansetron + Carga
hidrica hidrica
n=45 n=49
Edad 25.07 £4.79 24.73 £5.46
Peso 72.49 £11.99 70.41 £11.16
Talla 1.57 £0.06 1.57 £0.064
IMC 29.35 £3.91 28.64 +3.77
PAM basal 95.11 +8.30 91.86 +£10.29
FC basal 83.76 +11.63 86.43 +14.63
SatO> Basal 95.44 +1.87 95.9 +2.24

Datos presentados en media + desviacion estandar, PAM= Presion Arterial Media,

FC= Frecuencia Cardiaca, SatO,= Saturacion de oxigeno

Durante el estudio ninguna paciente presento eventos adversos relacionados a la

medicacion con ondansetron, por lo que se considera con una seguridad del 100%.

En la grafica 1 se aprecia que el 40% (18) de las embarazadas sometidas a cesarea
bajo bloqueo espinal con la administracion de 4mg de ondansetron + carga hidrica
presentaron hipotension, en comparacion a las pacientes que se les administré 6mg
de ondansetron + carga hidrica donde 16.3% (8) de las embarazadas presentaron

hipotensién.
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Grafica 1. Embarazadas bajo bloqueo espinal
para cesarea que presentaron hipotension bajo
con la administracion de 4mg ondansetron +
carga hidrica vs 6mg ondansetron + carga hidrica

— S T

S|

ONDANSETRON 4MG  ®m ONDANSETRON 6MG

En la tabla 2 se observa que el 13.3% (6) de las pacientes del grupo A presentaron
hipotension posterior al bloqueo espinal en comparacion al grupo B donde 6.1%(3)
de las pacientes presentaron hipotension y en ambos grupos se registré la presencia
de signos y sintomas para las pacientes que presentaron hipotension con el 13.3 y
6.1% respectivamente. A los 5 minutos posteriores al bloqueo en el grupo A 11
pacientes presentaron hipotension es decir el 24.4% mismas que presentaron
signos y sintomas asociados a la hipotension, en cuanto al grupo B 8.2%(4)
presentaron hipotension y en el 10.2% se registré la presencia de signos y sintomas
asociados a hipotension. A los 10 minutos posteriores al bloqueo 22.2%(10) del
grupo A presentaron hipotension y signos y sintomas asociados a esta; en el grupo
B solo una paciente es decir el 2% presento hipotension y signos y sintomas
asociados a esta. A los 15 minutos solo el grupo A 2.2% (1) presento hipotension y
signos y sintomas asociados con esta. En ninguno de los dos grupos se presento

bradicardia durante el transcurso del evento quirargico.
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Tabla 2. Hipotension y signos y sintomas asociados en los diferentes

tiempos
4 mg ondansetron + 6 mg ondansetron +
MEDICIONES Carga hidrica Carga hidrica

n=45 n=49

Si/No Si/No
Hipotensién posterior bloqueo 6/39 3/46
Signos y sintomas asociados
a  hipotension posterior 6/39 3/46
bloqueo
Hipotension 5 min posterior
bloqueo 11/34 4/45
Signos y sintomas asociados
a hipotension 5 min posterior 11/34 5/44
bloqueo
Hipotension 10 min posterior
blogueo 10/35 1/48
Signos y sintomas asociados
a hipotensién 10 min posterior 10/35 1/48
bloqueo
Hipotension 15 min posterior
bloqueo 1/44 0/49
Signos y sintomas asociados
a hipotensién 15 min posterior 1/44 0/49
bloqueo
Hipotension 20 min posterior
blogueo 0/45 0/49
Hipotension termino cirugia 0/45 0/49

45



A las pacientes que presentaron hipotension se les administr6 efedrina dosis
respuesta en bolos de 5mg, para el grupo A, a un 40% de las pacientes se les
administré efedrina es decir a 18 pacientes; de las cuales 13 pacientes respondieron
con 5mg de efedrina, 2 pacientes requirieron 10mg de efedrina y 3 pacientes
requirieron 15mg. En comparacion al grupo B donde el 16%(4) presento hipotension
y se les administro efedrina, de las cuales 4 pacientes respondieron con una dosis
de 5mg de efedrina y las otras 4 pacientes requirieron 10mg de efedrina como se

puede observar en la tabla 3.

Tabla 3. Dosis de efedrina que se administro a las pacientes que presentaron

hipotension
Grupos Efedrina Dosis Frecuencia
Si 5mg 13
4mg ondansetron + Carga 10mg 2
Hidrica 15mg 3
No 27
5 q ‘C Si 5mg 4
mg ondansetron arga 10mg 4
Hidrica
No 41

En la tabla 4 se aprecia que las pacientes a las que se les administr6 4mg de
ondansetron + carga hidrica presentaron una tendencia de presentar hipotension
posterior al bloqgueo comparados con las pacientes a las que se les administrd con
6mg de ondansetron + carga hidrica, sin embargo, no es estadisticamente

significativo.

Las pacientes del grupo A presentaron 3 veces mayor riesgo de presentar
hipotensién a los 5 minutos posterior al bloqueo en comparacion con las pacientes
del grupo B (p= 0.031).
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Las pacientes del grupo A presentaron 3 veces mayor riesgo de presentar
hipotensién a los 10 minutos posterior al bloqueo comparados con las pacientes del
grupo B, (p=0.002).

El administrar 4 mg de ondansetron + carga hidrica present6 2.45 veces mayor
riesgo de no tener la eficacia deseada comparados con la administracion de 6mg

de ondansetron + carga hidrica (p= 0.010).
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Tabla 4. Eficacia de la administracion de 4mg ondansetron + carga hidrica vs 6mg ondansetron + carga hidrica

para disminucién de la hipotensién en embarazadas bajo bloqueo espinal para cesarea.

4 mg ondansetron

6 mg ondansetron +

HIPOTENSION + Carga hidrica Carga hidrica RR RAE% RAP % IC. 95% P
Si NO Si NO
BPL%nggéOR AL (13%% ) (86??% ) 3(61%)  46(93.9%) 217 54 3594  0.553-10057 0.235
ALOS5
N TR AL e o ) (75‘?2% | 4(B2%)  450L8%) 3 6666 4888  1066-12427 0.031
BLOQUEO
A LOS 10
'\P"(')NSUTTE%?OR AL (221.8% ) (77?2% ,1ew 48 (98%) 1088 90.8 825  1.677-112.136  0.002
BLOQUEO
ALOS 15
MINUTOS . 44 .
POSTERIOR AL+ (22%) 97 gop) 49 (100%)
BLOQUEO
A LOS 20
MINUTOS 45 .
POSTERIOR AL (100%) 49 (100%)
BLOQUEO
AL FINAL DEL 45 .
BLOQUEO (100%) 49 (100%)
EFICACIA 27 (60%) 18 (A0%) 41 (83.7%) 8 (16.3%) 245 5918  40.97 1.302-8.960 0.01

Datos presentados por Chi cuadrada, RR= razén de riesgo. RAE= riesgo atribuible en expuestos, RAP= riesgo atribuible

poblacional, IC= intervalo de confianza, Valor de p por prueba de T de Student.
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12.DISCUSION

Uno de los efectos adversos més frecuentes de la anestesia espinal en pacientes
embarazadas es la hipotension supina, el ondansetron es antagonista altamente
selectivo del receptor de serotonina (5-HT3). La administracion profilactica de
ondansetron inhibe los receptores 5-HT3 en las terminaciones del nervio vago del
ventriculo izquierdo atenuando de esta manera el reflejo del Belzold-Jarish por lo
tanto suprime la vasodilatacion, hipotensién y bradicardia; y aumenta el retorno

sanguineo hacia el corazon.

En el presente estudio encontramos que la administracion profilactica de
antagonistas del receptor 5-HT3 redujo significativamente la incidencia de
hipotension supina secundaria a la anestesia espinal. Observando que la
administracion intravenosa de 6mg de ondansetron 10 minutos previos al bloqueo
espinal con la administracion de cristaloides a 10ml/kg tuvieron una mayor
efectividad para evitar que se presentara hipotension materna posterior al bloqueo
espinal y de igual manera disminuyd los requerimientos de dosis de efedrina en las
pacientes que presentaron hipotension, en el 40% de las embarazadas del grupo A
presentaron hipotension requiriendo dosis totales de efedrina hasta 15mg en
comparacion al grupo B donde 16.3% de las pacientes presentaron hipotension con
una administracion de dosis total de efedrina de 10mg; las razones posibles incluyen
la poblaciéon con la que se trabajo, la administracion de ondansetron 10 minutos
antes de entrar a quiréfano la paciente, el tamafio de la muestra, disefio del estudio,

técnica de la anestesia, dosis individualizada del anestésico local.

Wang M et al observaron que la administracion intravenosa de 4mg y 6mg de
ondansetron cinco minutos antes del bloqueo espinal con la infusién rapida de
cristaloides podria reducir de manera significativa la presencia de hipotension
materna, a diferencia de la administracion de 2mg y 8mg donde no se logré reducir

la hipotension materna.
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Wang Q et al refieren que el uso de 4mg de ondansetron y una infusién rapida de
cristaloides en co-carga pueden reducir significativamente la hipotensién materna

en cesareas.

Shahoo et al encontr6 que la administracion de 4mg de ondansetron 5 minutos antes
del bloqueo subaracnoideo reducia la hipotensién materna, la aparicion de nausea
y vomitos asi como el uso de vasopresores, sin embargo hemos encontrado que la
administracion de 6mg de ondansetron es mas eficaz para reducir la hipotension

materna, asi como del uso de dosis de efedrina.

La incidencia de hipotensién en el estudio reportado por Shahoo fue del 7.7%(2/26)
con dosis de 4mg, a diferencia de este estudio donde a las pacientes que se les

administraron dosis de 4mg el 40%(18/45) presento hipotension.

Terkawi et al concluyen que la administracion profilactica de ondansetron no

previene ni atenda la hipotension materna en cesareas.

Marashi et al reportan que el uso de 6 y 12 mg de ondansetron atentdan la
hipotensién, en el estudio se demuestra que al usar ondansetron si disminuye los

eventos de hipotensidn pero no es significativo al usar 8 mg o 4 mg de ondansetron.

Alegre concluye que la administracion de ondansetron disminuye la incidencia de
hipotension aunque la dosis exacta no esta clara, el uso de 8mg de ondansetron

reduce las dosis de vasopresores frente a 4mg de ondansetron.
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13.CONCLUSIONES

El uso de 6mg de ondansetron antes del blogueo espinal atenta el descenso de la
presion arterial en embarazadas sometidas a cesarea. Las pacientes pertenecientes
al grupo A tuvieron una eficacia del 60% con la administracion de 4mg de
ondansetron + carga hidrica para no presentar hipotension, 23.7% menor a lo
alcanzado en el grupo B siendo estadisticamente significativo con un valor de p=
0.010.

Las pacientes que presentaron hipotension en ambos grupos fueron medicadas con
efedrina dosis respuesta en bolos de 5mg, evaluando respuesta a los 5 minutos, en
el grupo A se requirieron como dosis maxima 15mg en comparacion al grupo B,
donde la dosis maxima requerida fue de 10mg; por lo que se infiere que la
administracion de 6mg de ondansetron + carga hidrica también disminuye las dosis

de efedrina ante el cuadro de hipotension posterior al bloqueo espinal.

14. RECOMENDACIONES

Se recomienda incrementar el nUmero de pacientes para este estudio ya que no fue
posible debido a la crisis actual que atraviesa el sector salud por la pandemia,
ademas de agregar grupos con dosis de 2mg, 8mg y un grupo con dosis ponderal
de ondansetron y determinar de mejor forma la eficacia del ondansetron para

prevenir la hipotensién materna.
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INSTITUTO DE SALUD DEL ESTADO DE MEXICO
HOSPITAL GENERAL DE NAUCALPAN
“DR. MAXIMILIANO RUiZ CASTANEDA”

SERVICIO DE ANESTESIOLOGIA

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Naucalpan de Juarez, Estado de México a del mes de del 2020.

Titulo del Protocolo: Eficacia de la administracion profilactica de 4mg ondansetron + carga hidrica vs 6mg
ondansetron + carga hidrica para la disminucion de la hipotensién supina; en embarazadas sometidas a
cesarea, bajo anestesia espinal en el Hospital General de Naucalpan “Dr. Maximiliano Ruiz Castafieda”

El propésito de esta informacion es para invitarla a participar en este estudio de investigacion clinica. Antes de
decidir si participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Este proceso se
conoce como consentimiento informado. Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto
gue le ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le pedira que firme esta
forma de consentimiento informado, de la cual se le entregara una copia firmada y fechada.

Descripcion del protocolo
El objetivo de este estudio es determinar si la administracion profilactica 6mg de ondansetron méas una carga
hidrica disminuyen la hipotension supina en las pacientes sometidas a cesarea bajo bloqueo espinal.

Procedimiento de participacion en el protocolo

Asignacién de dos grupos para la administracion de las dosis de ondansetron, Grupo A y Grupo B; se colocaran
dos sobres cerrados de caracteristicas iguales frente a la paciente, en el interior de un sobre habra una hoja
gue diga grupo Ay en el otro sobre grupo B. La paciente elegird uno de estos sobres y asi se asignara a un
grupo.

Se administrara la dosis de ondansetron de acuerdo al grupo que pertenezca diez minutos antes de ingresar a
sala. A su ingreso en quiréfano se monitorizara y se iniciara la administracién de cristaloides en co-carga a
15ml/kg, se procedera a realizar el bloqueo neuroaxial a nivel L2-L3 utilizando una aguja Whitacre calibre 25.
Se mediran y registraran en la hoja de recoleccién de datos los signos vitales posterior al bloqueo neuroaxial
realizando cuatro tomas mas posterior al blogueo, con una diferencia de cinco minutos cada una.

Durante el transoperatorio se evaluard clinicamente la presencia de nausea, vomito, mareo, diaforesis,
somnolencia. En caso de que se llegue a presentar hipotension se realizara la administracién de un bolo de
5mg de efedrina, dosis respuesta en caso de ser necesario.

Riesgos Probables

A la administracién del ondansetron se puede llegar a presentar: reaccion alérgica, rash, anafilaxia y arritmias
cardiacas; las cuales son poco frecuentes, en caso de presentarse se realizaran las medidas terapéuticas
necesarias para la proteccion de la vida. La administracion del ondansetron no compromete el bienestar fetal.

Aceptacidon de participacién en el protocolo
Al aceptar participar en el presente protocolo, después de haber leido y pensado su decision, usted esta
confirmando las siguientes aseveraciones:

Acepto de manera voluntaria que se me administre la dosis de ondansetron que corresponden a esté
protocolo y recibiré una copia de este formato de mi consentimiento informado de mi registro personal.
Entiendo que se me administrara 4mg o 6mg de ondansetron segun corresponda el caso mas una carga hidrica
con el objetivo de disminuir la hipotension supina secundaria al bloqueo espinal.

Se me ha explicado acerca de las complicaciones que puedo llegar a presentar a consecuencia de la
administracion de este medicamento y en caso de que se presentaran se me dara atencion de forma inmediata.

Hospital General de Naucalpan ISEM “Dr. Maximiliano Ruiz Castafeda”, Ferrocarril de Acambaro s/n, Colonia San
Andrés Atoto, San Luis Tlatilco 53580 Naucalpan de Juarez, Estado de México, México. Teléfonos: 53014367
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Estoy satisfecho con la informacién que se me ha proporcionado y mis preguntas han sido contestadas
satisfactoriamente.

He leido y me han explicado claramente en que consiste esta forma de consentimiento informado con
respecto a la administracion de 4mg o 6mg de ondansetron + carga hidrica en el presente protocolo de
investigacion.

Entiendo mis derechos y requerimientos y sé que por lo tanto si decido no participar lo puedo hacer sin
necesidad de justificar mi decision y sin que por este motivo se vea alterado mi trato como paciente.
Comprendo que estos estudios son realizados con fines de investigacion.

Estoy de acuerdo de que mi identidad serd anénima en caso de que mi historial médico sea revisado por
personas ajenas a estos estudios de investigacion.

Entiendo que al firmar esta forma de consentimiento no estoy cediendo ninguno de mis derechos legales,
también entiendo que nada en este consentimiento intenta cambiar ninguna ley aplicable en relacién a los
consentimientos informados.

Nombre del Participante Firma Fecha (Dia/Mes/Afo)
Nombre del Testigo 1/Relacién o Parentesco Firma Fecha (Dia/Mes/Afo)
Nombre del Testigo 1/Relacién o Parentesco Firma Fecha (Dia/Mes/Afo)

Compromiso del Investigador:

Certifico que de acuerdo a lo mejor de mis conocimientos, el paciente (o su representante legal) que firmé este
consentimiento recibié una explicacién clara, completa y detallada de la naturaleza y objetivo del protocolo y ha
tenido la oportunidad de preguntar libremente cualquier duda con respecto al estudio, asi como riegos y
beneficios de su participacion en este protocolo de investigacion. Este formato de consentimiento informado
cumple con los lineamientos establecidos en el reglamento de Ley General de Salud en materia de Investigacion
para la salud. Todos los conceptos en la declaracién se Helsinki se han cumplido.

Investigador Responsable: Dr. Juan Carlos Salazar

Conde contacto: 53014367. Investigador principal:

Dra. Diana Berenice Pefia Ortiz contacto: 5525145990

Para dudas, preguntas y problemas relacionados a su
participacion con el Dr. Juan Manuel Reséndiz Hernandez,
presidente del comité de Ciencia y Bioética de ISEM Naucalpan
“Dr. Maximiliano Ruiz Castarieda” Tel: 5543529804.

Firma del Investigador Responsable:
Firma del Investigador Principal:
Fecha (Dia/Mes/Afo):

Hospital General de Naucalpan ISEM “Dr. Maximiliano Ruiz Castafeda”, Ferrocarril de Acambaro s/n, Colonia San
Andrés Atoto, San Luis Tlatilco 53580 Naucalpan de Juarez, Estado de México, México. Teléfonos: 53014367
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Anexo 2

HOSPITAL GENERAL NAUCALPAN
“DR. MAXIMILIANO RUIZ CASTANEDA”

Nombre del Paciente: Edad:
Diagndstico: Cirugia:
Cirugias Previas: | Alergias: No. Gesta: Ayuno Otros:
RAQX: Talla: Peso: IMC: Pre medicacion:
ASA:
Hora entrada: | Dosis Ondansetron: Co-carga: ml/kg

Hora Administracion:

Signos Vitales Iniciales:

Hora administracion:

Expediente:

Fecha:

TA: mmHg Frecuencia Cardiaca: Sat02: %
TAM: mmHg X
Tipo anestesia: Dosis Bupivacaina HB: Nivel Bloqueo: Latencia: Altura Bloqueo :
Hora Inicio Anestesia: Sl
Hora Inicio Cirugia: Bromage:
Signos Vitales Posteriores Bloqueo: Efedrina: Sintomas asociados hipotensidn:
TA: mmHg Frecuencia Cardiaca: Sat02: % Nausea
TAM: mmHg X Vémito L1
Somnolencia [ ]
Diaforesis
Signos 5 min Posterior Bloqueo: Efedrina: Sintomas asociados hipotension:
TA: mmHg Frecuencia Cardiaca: Sat02: % Nausea
TAM: mmHg X Vémito L
Somnolencia [ ]
Diaforesis
Signos 10 min Posterior Bloqueo: Efedrina: Sintomas asociados hipotension:
TA: mmHg Frecuencia Cardiaca: Sat02: % Nausea
TAM: mmHg X Vémito L
Somnolencia [ ]
Diaforesis
Signos 15 min Posterior Blogueo: Efedrina: Sintomas asociados hipotension:
TA: mmHg Frecuencia Cardiaca: Sat02: % Nausea L
TAM: mmHg X Vémito L
Somnolencia [ ]
Diaforesis
Signos 20 min Posterior Blogueo: Efedrina: Sintomas asociados hipotension:
TA: mmHg Frecuencia Cardiaca: Sat02:__ % Nausea
TAM: mmHg X Vémito L
Somnolencia [ ]
Diaforesis
Ingresos Lig Tot: Egresos Tot: Efedrina Adyuvantes:
Cristaloides: Dosis Total:
Sangrado:
Otros:
Signos Vitales Finales: Observaciones:
TA: mmHg Frecuencia Cardiaca: Sat02:__ %
TAM: mmHg X

Anestesia Subaracnoidea Fallida

NO

Efectos Adversos:
Arritmias
Rash

Anafilaxia

Efectos Adversos:
Arritmias
Rash

Anafilaxia

Efectos Adversos:
Arritmias
Rash

Anafilaxia

Efectos Adversos:
Arritmias
Rash

Anafilaxia

Efectos Adversos:
Arritmias
Rash

Anafilaxia

Complicaciones:
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Anexo 3

Cormissdn Federal para la Probecatn conlra Rissgos Sanitarios
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