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Resumen:

Antecedentes: A partir de los aflos noventa y hasta la actualidad, la tasa de partos por
cesérea ha ido en aumento, convirtiéendose en un fendbmeno mundial con una mayor
practica en paises de medianos y altos ingresos. El objetivo de la anestesia obstétrica es
garantizar la seguridad de la madre y el nifio. Por lo tanto, es fundamental seleccionar
cuidadosamente la técnica anestésica y su administraciéon. En la actualidad, los intentos
de reducir la incidencia y la gravedad de la hipotension materna durante la anestesia
raquidea para la cesarea incluyen la precarga de fluidos, la colocacion especifica del

paciente, el uso de vasopresores y de dosis baja de anestésico.

Objetivo: Evaluar qué estrategia de tratamiento entre cocarga y ondansetron es mas
efectiva para prevenir la hipotensién en pacientes obstétricas sometidas a cesarea bajo
blogueo subaracnoideo en el Hospital General de Tulancingo, en el periodo noviembre
2023 - enero 2024.

Material y métodos: Se realizé un estudio prospectivo, comparativo, transversal y
aleatorizado. Se dividieron a los pacientes en 2 grupos: Grupo A conformado por 45
pacientes a quienes se les realizé blogueo subaracnoideo con Bupivacaina hiperbarica
10 mg y se administré cocarga con solucién Hartmann calculado a 10 ml/kg de peso, 5
minutos previos al bloqueo neuroaxial. Grupo B conformado por 45 pacientes a quienes
se les realiz6 bloqueo subaracnoideo con Bupivacaina hiperbarica 10 mg y se administré
dosis estandarizada de ondansetrén 4 mg intravenosos 5 minutos previos al bloqueo
neuroaxial. Se recabo la informacion en una base de datos electrénica, que incluye los
siguientes apartados: Numero de paciente, fecha, edad, peso, estatura, diagnostico,
tensién arterial inicial, hora de bloqueo neuroaxial, dosis de bloqueo neuroaxial, uso de
cocarga u ondasetréon y uso de efedrina. Se registr6 cada 3 minutos la tension arterial
sistolica durante los primeros 15 minutos posteriores al bloqueo. Se compararon los
resultados de ambos grupos para identificar qué medida tuvo mejor efecto para prevenir

hipotensién arterial.

Resultados: El ondansetron fue mas efectivo para prevenir la hipotension a los 6 minutos
posteriores al bloqueo neuroaxial en comparacion con el uso de cocarga, en el resto de

muestras de tiempo la diferencia ya no es significativa con respecto al uso de cocarga



como medida para prevenir la hipotension, muy probablemente porque en dichas tomas
intervino el uso de efedrina como vasopresor, de igual forma en el grupo de ondansetrén)

el uso de efedrina fue considerablemente menor que en el grupo de cocarga.

Palabras clave: Cesérea, bloqueo subaracnoideo, Hipotension, Ondansetron, Cocarga.



ABSTRACT

Background: From the 1990s to the present, the rate of cesarean deliveries has been
increasing and becoming a global phenomenon with greater practice in middle- and high-
income countries. The goal of obstetric anesthesia is to ensure the safety of the mother
and child. Therefore, it is essential to carefully select the anesthetic technique and its
administration. Currently, the attempts to reduce the incidence and severity of maternal
hypotension during spinal anesthesia for cesarean section include fluid preloading,

patient-specific positioning, use of vasopressors, and low-dose anesthetic.

Objective: To evaluate which treatment strategy between coload and ondansetron is
most effective to prevent hypotension in obstetric patients undergoing cesarean section
under subarachnoid block at the General Hospital of Tulancingo, in the period November
2023 - January 2024.

Material and methods: A prospective, comparative, cross-sectional and randomized
study was carried out. The patients were divided into 2 groups: Group A was made up of
45 patients who underwent subarachnoid block with hyperbaric Bupivacaine 10 mg and
coload with Hartmann solution calculated at 10 mL/kg of weight, 5 minutes prior to the
neuraxial block. Group B consisted of 45 patients who underwent subarachnoid block with
hyperbaric bupivacaine 10 mg and standardized doses of ondansetron 4 mg intravenously
were administered 5 minutes prior to the neuraxial block. The information was collected
in a database, which includes the following sections: Patient number, date, age, weight,
height, diagnosis, initial blood pressure, time of neuraxial block, block dose neuraxial, use
of coload or Ondasetron and use of ephedrine. Blood pressure was recorded every 3
minutes during the first 15 minutes after the block. The results of both groups were
compared to identify which measure had the best effect in preventing arterial hypotension.

Results: Ondansetron was more effective in preventing hypotension at 6 minutes after
neuraxial block compared to the use of coload, in the rest of the time samples the
difference is no longer significant with respect to the use of coload as a measure to prevent
hypotension, most likely because the use of ephedrine as a vasopressor was involved in
these doses; likewise in group of ondansetron the use of ephedrine was considerably less

than in group of coload.



Keywords: Caesarean section, subarachnoid block, Hypotension, Ondansetron, Coload



Marco teérico:

La anestesia neuroaxial se ha convertido en un tema de suma importancia para la historia
de la medicina. Desde que August Karl Gustav Bier, un cirujano aleman y el pionero de
la anestesia espinal, realizo la primera puncion lumbar en 1898 hasta nuestros dias, se

han descrito multiples beneficios y complicaciones relacionadas con la técnica (1, 2).

La inyeccion de anestésicos locales en el espacio subaracnoideo, en cantidad y
concentracion suficiente, produce interrupcion de la transmisidén neural desde la periferia
hacia el sistema nervioso central y viceversa. Esto se traduce clinicamente en
insensibilidad a estimulos sensitivos, pardlisis motora y bloqueo de reflejos viscerales,
permitiendo excelentes condiciones quirdrgicas. El sitio de accion fundamental son las
raices espinales que transitan por el espacio subaracnoideo entre la médula espinal y el

saco dural (3).

La anestesia espinal es conocida también como anestesia subaracnoidea, anestesia

intratecal, anestesia raquidea o raquianestesia (4).

Los anestésicos locales ejercen su efecto principalmente al bloquear los canales de sodio
voltaje dependientes. Este bloqueo de conduccion impide la transmision del estimulo

nociceptivo de las células neuronales a la corteza cerebral (5).

De los anestésicos locales, el mas descrito para el uso intratecal es la bupivacaina
hiperbarica, empleada mas cominmente para las cesareas cuya dosis oscila entre 4,5

mg y 15 mg (6).

El objetivo de la anestesia obstétrica es garantizar la seguridad de la madre y el nifio. Por
lo tanto, es fundamental seleccionar cuidadosamente la técnica anestésica y su
administracion. La anestesia espinal, debido a que es un medicamento simple que tiene

poco impacto en el feto, se ha convertido en la opcion preferida para la ceséarea (7).

A partir de los afios noventa y hasta la actualidad, la tasa de partos por cesarea ha ido
en aumento, convirtiendose en un fendmeno mundial con una mayor practica en paises
de medianos y altos ingresos. En 2017, México ocupo el segundo lugar en la tasa de
ceséreas, tanto en los paises miembros de la Organizacion para la Cooperacion y el
Desarrollo Econémicos (OCDE) como a nivel mundial (46.8 y 48.7%, respectivamente).
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La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) recomienda una tasa de cesarea de 10 a
15% y la Norma Oficial Mexicana 007 para la atencion de la mujer durante el embarazo,

parto y puerperio y del recién nacido, establece un méaximo entre 15y 20% (8,9).

Se ha informado que la incidencia de hipotension puede llegar a ser del 92% durante la
cesarea con anestesia espinal mientras que en la paciente no obstétrica es de hasta 33%
10).

La definicion de hipotension ha variado entre los autores a través del tiempo, lo cual ha
dificultado la estimacién de incidencia. Los estudios muestran que las incidencias
reportadas varian desde 1,9% hasta 71%. Estudios posteriores llegaron a definiciones un
poco mas consensuadas como la disminucion proporcional en la presion arterial sistélica
a un valor menor del 70-80% del basal o disminucién en la cifra de presion arterial
sistélica menor a 90-100 mmHg (11). Otros autores definen a la hipotension arterial en
la embarazada como una reduccion en la tension arterial sistélica (TAS) por debajo de
100 mmHg, o una disminucién por debajo del 20-30% con respecto a la basal (12).

Se han propuesto muchos mecanismos para explicar la alta incidencia y la gravedad de
la hipotension durante la cesarea con anestesia espinal. Los factores predisponentes son:
la difusién del bloqueo neuroaxial (T5-T4) y la intensidad del bloqueo sensorial requerido
para un procedimiento adecuado, el aumento de la sensibilidad a los anestésicos locales,
junto con los efectos del bloqueo simpético durante el embarazo y el papel agravante de
la compresion aortocava por el utero gravido. Sin embargo, el principal mecanismo es la
disminucién de acompafiamiento en el tono arteriolar, y es por eso que los vasopresores
son ahora reconocidos como la opcion mas importante en el manejo de la hipotension.
La presion arterial media disminuye debido a una disminucion en la resistencia periférica

por vasodilatacion generalizada (13).

La hipotensién se asocia con sintomas leves como mareos, nauseas y vomitos e incluso
tan graves que pueden representar un riesgo tanto para la madre (inconsciencia,
aspiracion pulmonar, parada cardiaca) como para el feto (hipoxia, acidosis y lesion
neurolégica). En la actualidad, los intentos de reducir la incidencia y la gravedad de la
hipotensién materna durante la anestesia raquidea para la cesarea incluyen precarga de

fluidos, posicion especifica del paciente, compresion de las extremidades inferiores, uso
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de vasopresores, uso de dosis bajas de anestésico local, velocidad de inyeccion y/o

estado de hidratacion (14).

Los vasopresores por su parte, deben cumplir ciertas caracteristicas para ser usados en
las embarazadas. Estas son: rapido inicio y tiempo de eliminacién, no afectar
negativamente al flujo Utero-placentario, no alterar la frecuencia cardiaca ni el estado
acido basico fetal y sin lugar a dudas, el bajo costo (asi se podria disponer de ellos en
todos los centros de atencion obstétrica) (15). De los vasopresores mas descritos en la
bibliografia se encuentra la efedrina, la cual tiene efecto simpaticomimético y causa
efectos inotrépicos y cronotrdpicos positivos en el corazon. Su efecto es directo (alfa y
beta agonista del receptor) e indirecto (catecolamina, es decir, liberacién de
norepinefrina). Mejora la precarga cardiaca, aumenta el gasto cardiaco, aumenta la
presion arterial y la frecuencia cardiaca y causa una leve constriccion arteriolar, sin
producir vasoconstriccion Utero-placentaria, siendo un farmaco seguro para el feto. La
administracion de dosis repetidas disminuye su efecto vasoconstrictor y tiene un inicio de
accion lento. La efedrina puede causar taquicardia, taquifilaxia e hipertension. (16), La
efedrina atraviesa la placenta y puede producir cambios en la frecuencia cardiaca fetal,
aumentando las concentraciones de lactato, glucosa y catecolaminas. Aun asi, la
principal indicacion para usar la efedrina sigue siendo cuando la paciente se encuentra

hipotensa y bradicéardica (17).

El aporte de volumen previo o concomitante al bloqueo neuroaxial es una de las
estrategias mas usadas para disminuir los efectos deletéreos materno-fetales
secundarios a la caida del gasto cardiaco materno (18). Los estudios mas recientes han
mostrado que la hidratacion intravenosa al momento del bloqueo espinal, denominado
cocarga, reducen la incidencia de hipotensién inducida por anestesia espinal y la
necesidad del uso de vasopresores durante la cesarea (19), por lo que las
recomendaciones actuales para lograr este objetivo son efectuar una cocarga de
cristaloides (10-15 ml/kg) al inducir la anestesia raquidea (20). Otro de los métodos mas
usados para evitar hipotensién posterior al bloqueo neuroaxial es el desplazamiento

uterino hacia la izquierda para reducir los efectos de la compresién aortocava (21).



El mecanismo de la hipotension después de la anestesia espinal implica la reduccién en
la resistencia vascular provocada por el bloqueo simpatico y la activacion del sistema
reflejo de Bezold - Jarisch, que conduce a la vasodilatacion y la hipotension (22). Los
receptores responsables del reflejo son los mecanorreceptores que estan localizados en
la pared ventricular del corazén lo cual participa en respuesta sistémica hipervolemia-
hipovolemia. También tenemos quimiorreceptores sensibles a la serotonina 5-HT3. Estos
mecanorreceptores ubicados en todas las cédmaras cardiacas son sensibles a la
distension, la disminucién del retorno venoso como se observa después del bloqueo
espinal, induce la deformacién de la pared cardiaca, lo que produce irritacion de los
mecanorreceptores y la activacion del reflejo Belzod Jarish. Los quimiorreceptores se
activan en respuesta a la disminucion del volumen de sangre por la serotonina que se
libera de los trombocitos activados, la estimulacién de estos receptores periféricos da
como resultado un aumento de la actividad parasimpatica y una disminucion de la

actividad simpatica (23, 24).

Se ha reportado que para atenuar el efecto de Bezold-Jarisch asi como reducir la posible
aparicion de hipotension y bradicardia se ha estudiado el uso del ondansetrén por via
intravenosa. Se ha demostrado con su uso, una disminucion de la incidencia de

hipotensién, asi mismo se obtuvieron resultados positivos para la bradicardia (25).

Ondansetron es un antagonista selectivo del receptor de serotonina que previene las
nauseas y los vomitos asociados con la quimioterapia, radioterapia, este actia en el

cerebro uniéndose selectivamente a receptores de serotonina especificos (5-HT3) (26).

Desde el 2004 el Colegio Americano de Ginecologia recomienda el uso de ondansetron

como tratamiento para la hausea y vomito postoperatorio en la paciente obstétrica (27).

El uso materno de ondansetrdn en el primer trimestre se asocié con un pequefio aumento
del riesgo de fisuras orales, pero no con un mayor riesgo de malformacion cardiacas (28,
29).
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Antecedentes:

Alegre-Andrade en el afio 2018 en su estudio ensayo clinico y simple ciego, con un total
de 72 pacientes de forma aleatorizada administré ondansetron 5 minutos antes del
bloqueo anestésico en el Grupo O4 (4 mg), grupo O8 (8 mg) y grupo P (placebo).
Reportando que si existe diferencia significativa entre los grupos de estudio en cuanto a
la incidencia de hipotension y se observo que el requerimiento de vasopresor fue menor
en el grupo en el que se usaron 8 mg de ondansetron previo al bloqueo neuroaxial. De
igual forma, los eventos adversos maternos fueron menores cuando se aplico

ondansetrén en comparacion con el placebo (23).

Phipps en el afio 2016, realizdé una revision retrospectiva de historias clinicas para
examinar si la administracion de ondansetron previa a la raquianestesia en cesarea
electiva redujo la aparicion de hipotensién. Se incluyeron a pacientes que recibieron
anestesia espinal para cesareas electivas, con rango de edades de 20 a 40 afios, el
ondansetron se administr6 diez minutos o poco antes de la anestesia espinal;
demostrando una asociacién significativa entre la administracién de ondansetrén y la

reduccion en el requerimiento de vasopresores para aumentar la presion arterial (30).

Baig R, et al., compararon la eficacia de la administracion profilactica de ondansetron
antes de la induccion de la anestesia raquidea con placebo para prevenir la hipotensién
espinal inducida en un ensayo de control aleatorio en 106 pacientes en el estudio. El
farmaco del estudio se considero eficaz si se registro la ausencia de hipotension durante
20 minutos después de inducir la anestesia espinal. Observaron que se produjo
hipotension en el 7,5% de los casos en el grupo de ondansetron en comparacion con el
28,3% del grupo placebo (31).

Lorena Gonzalez en 2018, realizdé un estudio en donde observd una disminucion de la
incidencia de hipotension y bradicardia en pacientes sometidas a cesarea electiva, con
el uso de 4 mg de ondansetron respecto a lo reportado en la literatura con una
significancia de p <0.05 a los 5 minutos, misma que no se presenta a los 10, 15y 20

minutos (32).
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Salih Mohamed en 2021, en su estudio cuyo objetivo fue conocer la efectividad del
ondansetron profilactico en la prevencion de hipotension secundaria a la anestesia
espinal en madre embarazada sometida a cesarea electiva, encontré6 que no hubo
diferencias significativas en la incidencia de hipotensién entre ondansetrén con una dosis
de 10 mg y grupo de solucién salina calculada a 20 ml/kg administrada inmediatamente
después de obtener liquido cefalorraquideo, no hubo diferencias significativas en la
incidencia de bradicardia entre los dos grupos. El consumo perioperatorio de fenilefrina
fue de 36,43 + 45,91 ug y 32,14 + 46,79 ug en el grupo de ondansetron y solucién salina

0.9% respectivamente (33).

Ni H-F en 2017, publico un metaanalisis, cuyo objetivo fue determinar si la infusién de
cristaloides justo después de la inyeccidn intratecal (cocarga) seria mejor que la infusién
antes de la anestesia (precarga) para la profilaxis de la hipotensién en anestesia espinal
para cesareay parto. Realiz6 una busqueda en PubMed, EMBASE, el Registro Cochrane
Central de Ensayos Controlados y otras bases de datos para ensayos controlados
aleatorios que comparan la carga de cristaloide con precarga en parturientas que reciben
anestesia espinal. El resultado primario fue la incidencia intraoperatoria de hipotension y
la necesidad intraoperatoria de vasopresores. Incluyo diez estudios con 824 casos. La
incidencia de hipotension fue significativamente mayor en el grupo de precarga en
comparacién con el grupo de cocarga (57,8 % frente a 47,1 %). Mas pacientes

necesitaron vasopresores intraoperatorios al recibir precarga de cristaloides (34).
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Justificacion.

En el Hospital General de Tulancingo, la poblacibn de pacientes obstétricas es
sumamente importante, siendo las cesareas uno de los procedimientos quirdrgicos de
mayor frecuencia. De éstos, la gran mayoria se lleva a cabo bajo bloqueo subaracnoideo,
en la cual estdn descritos efectos adversos, siendo la hipotension uno de los mas

importantes con repercusion inmediata para el binomio.

Esta documentado el uso de ondansetrén y cocarga con cristaloides como medidas para
prevenir la hipotensién secundaria al bloqueo subaracnoideo, pero no esta esclarecido
cual de estas tiene mayor eficacia, por lo tanto, no se cuenta con un protocolo de accion
temprana y prevencion bien establecido, lo que dificulta elegir un método de manera

oportuna.

En este estudio se pretende comparar 2 estrategias para evitar hipotension y asi saber
cudl es mas efectiva, de esta manera, se aborda una de las problematicas mas grandes
asociadas a la anestesia neuroaxial, teniendo beneficios no sélo para la madre y el

producto, sino también para las areas de anestesiologia, ginecobstetricia y pediatria.

En nuestra unidad médica se cuenta con los recursos necesarios para la realizacion de
este estudio, tanto humanos como medicamentos y medios de monitoreo no invasivo. Es
importante mencionar que la aplicacion de este estudio no conlleva riesgos para el sujeto

de la investigacion.
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Planteamiento del problema.

Uno de los procedimientos quirdrgicos mas comunes en México son las cesareas, siendo
la mayoria de este bajo bloqueo subaracnoideo, teniendo a la hipotension arterial como
uno de los efectos secundarios mas comunes y con mas complicaciones asociadas.
Aunque existe evidencia de métodos que pueden prevenir dicha complicacion, como lo
son la cocarga y el uso de ondansetron, sin embargo, no esté bien esclarecido cual de
estos es mas efectivo y por lo tanto no se cuenta con la evidencia necesaria para tomar
una decision oportuna, por lo que se ha decidido realizar este protocolo y asi llenar este

vacio en el conocimiento.
Pregunta de investigacion

¢ Qué estrategia es mas efectiva para evitar hipotensién entre el uso de cocarga u
ondansetrén en pacientes obstétricas sometidas a cesarea bajo bloqueo subaracnoideo
con Bupivacaina Hiperbarica en el Hospital General de Tulancingo, en el periodo
noviembre 2023-enero 20247

Objetivos.

Objetivo general.

Evaluar qué estrategia de tratamiento entre cocarga y ondansetréon es mas efectiva para
prevenir la hipotension en pacientes obstétricas sometidas a cesarea bajo bloqueo
subaracnoideo en el Hospital general de Tulancingo, en el periodo noviembre 2023-enero
2024.

Objetivos especificos.
1.- Disefiar una base de datos que incluya los indicadores de la medicion de variables

especificas que permita la comparacion entre las medidas para evitar hipotensién.

2.- Determinar mediante mediciones de tension arterial cada 3 minutos posteriores al
bloqueo neuroaxial, el efecto del uso de cocarga para prevenir la hipotensién en pacientes
obstétricas sometidas a ceséarea bajo bloqueo subaracnoideo en el hospital general de

Tulancingo.
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3.- Determinar mediante mediciones de tension arterial cada 3 minutos posteriores al
bloqueo neuroaxial, el efecto de ondansetron para prevenir la hipotension en pacientes
obstétricas sometidas a cesarea bajo bloqueo subaracnoideo en el Hospital General de
Tulancingo.

4.- Determinar la incidencia de uso de efedrina durante el procedimiento como medida
de tratamiento especifico para hipotension obstétricas sometidas a cesarea bajo bloqueo
subaracnoideo en el hospital general de Tulancingo.

5.-Comparar los resultados de los grupos de ondansetrén y cocarga como medidas para
prevenir la hipotension en pacientes obstétricas sometidas a cesarea bajo bloqueo
subaracnoideo en el Hospital General de Tulancingo para determinar cual de las dos

estrategias es mas efectiva.

Hipotesis.

El ondansetron serd mas efectivo que el uso de cocarga como antihipotensor en
pacientes obstétricas sometidas a cesarea bajo bloqueo subaracnoideo con bupivacaina

hiperbarica.

Hipétesis nula: La cocarga sera mas efectiva que el ondansetrén como antihipotensor en
pacientes obstétricas sometidas a cesarea bajo bloqueo subaracnoideo con bupivacaina
hiperbarica.

Hipotesis alterna: El uso de cocarga sera igual de efectivo que el ondansetron como
antihipotensor en pacientes obstétricas sometidas a cesarea bajo bloqueo subaracnoideo
con bupivacaina hiperbéarica.

Material y métodos.

Disefio de investigacion.

Se realiz6 un estudio prospectivo, comparativo, transversal y aleatorizado.
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Analisis estadistico de la informacion.

Andlisis bivariado.

Se realiz6 un disefio instrumento de recoleccion de datos que incluye informacion
sociodemogréfica, somatométrica y las variables de medicién que involucran esta
investigacion.

Se realiz6 una base de datos utilizando la herramienta informatica Microsoft Office 365
Excel®.

Para el analisis estadistico se utilizd la herramienta T de Student.

Ubicacién espacio-temporal.

Lugar: Hospital General de Tulancingo.
Tiempo: Fecha de inicio noviembre 2023 y fecha de término enero 2024.

Persona: Pacientes obstétricas que sean sometidas a cesarea bajo bloqueo

subaracnoideo con Bupivacaina hiperbarica.
Seleccion de la poblacion de estudio.
Criterios de inclusion.

e Paciente que sera sometida a cesarea.

e Embarazo de término (mayor de 38 semanas de gestacion).

e Paciente cuya técnica anestésica elegida sera bloqueo subaracnoideo con
bupivacaina hiperbarica.

e Uso de fentanil subaracnoideo en dosis de 15-20 pg.

e Pacientes de 18-35 afios.

e Pacientes ASA Il

Criterios de exclusion.

e Pacientes con comorbilidades.

e Pacientes con tension arterial sistdlica menor a 90 mmHg previo al bloqueo

subaracnoideo.

16



Pacientes en tratamiento con medicamentos antihipertensivos.
Pacientes con embarazo multiple.
Pacientes que rechacen patrticipar el protocolo de investigacion.

Alergia al Ondansetron y/o efedrina.

Criterios de eliminacion.

Pacientes que requieran cambio de técnica anestésica.
Pacientes que durante el acto quirargico presenten complicaciones obstétricas.

Pacientes que presentaron alergia al Ondansetron y/o efedrina.
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Tamano de la muestra.

Se utilizé la siguiente férmula:

N*Zz*p*q
e2x(N—1)+ Z2xpx*q

n

En donde:

n = Tamafio de la muestra buscada

N = Tamafio de la poblacion o universo

Z = Parametro estadistico (IC 95%)

e = Error de estimacion maximo aceptado

p = Probabilidad a que ocurra el evento estudiado

q=(1-p)

Tabla 1. Tamarfio de muestra

N 120
Z 95%
e 0.05
p 0.1
q 0.95
n= N*Z2*p*q/e2*(N-1) + Z2*p*q 90

Obteniendo como resultado un total de 90 participantes que se requirieron para el
proyecto.

Muestreo.

Se eligieron las pacientes participantes mediante un muestreo probabilistico de tipo
aleatorio simple. Se realizé utilizando la plataforma Working in Epidemiology (WinEpi),

proyecto originalmente basado en el programa MS-DOS llamado Episcop.
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Definicion operacional de variables dependiente e independiente.

Tabla 2. Definicion operacional de variables

Tipo Definicion Definicion Escala de Fuente

Variable : C
conceptual Operacional medicion

Hipotension | Dependiente Disminucion Disminucion de la | Cuantitativa Monitor de
proporcional en la | presion arterial mmHg signos
presion arterial | sistélica mayor al ,
sistélica a un valor | 30% con respecto vitales
menor del 70 % del | ala basal o presion
basal, o | arterial sistdlica
disminucién en la | menor a 90 mmHg
cifra de presion
arterial  sistolica
menor a 90-100
mmHg

Edad Independiente | Tiempo Tiempo en afios | Cuantitativa Encuesta
transcurrido desde | que una persona | piscreta
el nacimiento de | ha vivido desde
un individuo. que nacio.

Peso Independiente | Cantidad de masa | Masa que tiene | Cuantitativa Resultado
corporal gue tiene el cuerpo | una persona, obtenido  al
de un individuo. medida en
kilogramos. pesar a

paciente en
bascula.

Estatura Independiente | Altura de una | Medida de la | Cuantitativa Hoja de
persona desde los | estatura del cuerpo enfermeria
pies hasta la | humano desde los
cabeza. pies hasta el techo

de la béveda del
craneo expresada
en metros.

Ondansetrén | Independiente | Farmaco Farmaco Cuantitativa | Hoja de
antagonista de los | antagonista de los recoleccion
efectos de la | efectos de Ila
serotonina serotonina de datos

Cocarga Independiente | Administracion de | Administracion de | Cuantitativa Hoja de
soluciones solucién Hartmann recoleccion
intravenosas calculada a 10

concomitantement
e con el inicio de la
anestesia

ml/kg
concomitantement
e con el inicio de la
anestesia

de datos
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Descripciéon general del estudio

El presente estudio se llevo a cabo en el Hospital General de Tulancingo en el periodo
de noviembre 2023- enero 2024.

Se dividieron a los pacientes en 2 grupos de manera aleatorizada.

Grupo A - 45 pacientes a quienes se les realiz6 bloqueo subaracnoideo con Bupivacaina
hiperbarica 10 mg y se administré cocarga con soluciéon Hartmann 10 ml/kg de peso 5

minutos previos al bloqueo neuroaxial.

Grupo B - 45 pacientes a quienes se les realiz6 bloqueo subaracnoideo con Bupivacaina
hiperbarica 10 mg y se administré6 ondasetron 4 mg intravenosos 5 minutos previos al

bloqueo neuroaxial.

Se recabd una base de datos de manera manual y electronica en formato Excel, que
incluye los siguientes apartados: Numero de paciente, fecha, edad, peso, estatura,
diagndstico, tension arterial sistdlica inicial, hora de bloqueo neuroaxial, dosis de bloqueo
neuroaxial, uso de cocarga u ondansetron y uso de efedrina. Se registré6 cada 3 minutos

la tension arterial sistélica durante 15 minutos.

Se compararon los resultados de ambos grupos para saber qué estrategia tuvo mejor

efecto para prevenir hipotensién arterial.

l. ASPECTOS ETICOS

El consentimiento informado cuenta con los lineamientos especificados en la NOM-SSA-
004 del expediente clinico (35). Asimismo, se adoptaron lineamientos que establece la
NOM-SSA-012 para la ejecucién de proyectos de investigacion en seres humanos (36) y
el Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud,
cumpliendo con el articulo 99 y 109 cumpliendo con la indicaciones y recomendaciones

del comité de ética.
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El estudio se encuentra en acuerdo con los principios éticos para la investigacion médica

en seres humanos, establecidos en la declaracion de Helsinki.

Este estudio y la medicidn de sus variables no representa un riesgo para los sujetos de

la investigacion. Existe evidencia cientifica que demuestra la seguridad de los

procedimientos a evaluar.

Toda la informacidon recabada serd de uso exclusivo para fines académicos y de

investigacion.

No existe ningun conflicto de interés entre los involucrados.

RECURSOS HUMANOS, FISICOS Y FINANCIEROS
Recursos humanos:
Investigador principal: M.C. Ramén Escalante Pelcastre
Asesor clinico: M.C.Esp. Salvador Eduardo Morgado Jiménez
Asesor universitario: M. en C. Iris Cristina Lopez Santillan

Recursos fisicos:

MATERIAL CANTIDAD COSTO (pesos mexicanos)
Computadora 1 15,000

Formatos 100 100

Plumas 2 5

Ondasetron 45 1700

Solucién Hartmann 45 2700

Efedrina 80 2400

Recursos financieros:

La computadora fue cubierta por el investigador, utilizandola personalmente. El
material gastable fue proporcionado por el Hospital General de Tulancingo.

La Solucién Hartmann fue proporcionada por el Hospital General de Tulancingo
El Ondansetron y la Efedrina fueron proporcionados por el Hospital General de
Tulancingo.

Se estimd un costo total aproximado de veintidos mil pesos 00/100 M.N.
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Anélisis estadistico.
Para realizar el analisis de los datos obtenidos, se disefidé una base datos en el programa
EXCEL de Microsoft 365°®.

Para los siguientes resultados se utilizé el programa SPSS de IBM®.

Se realiz6 un analisis de datos demogréaficos como se muestra en la siguiente tabla.

Tabla 3. Datos demograficos de la poblacion estudiada.

edad PESO estatura (cm)

I Valido G0 G0 50
Ferdidos 0 0 0

Media 27.59 70.73 154.01

En las siguientes gréaficas se muestran las caracteristicas demograficas de la poblacion

estudiada.

Gréfica 1 Frecuencia de edades de las mujeres sometidas a cesarea bajo bloqueo neuroaxial
con Bupivacaina.
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Grafica 2 Frecuencia de peso de las mujeres sometidas a ceséarea bajo bloqueo
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Grafica 3 Frecuencia de estatura de las mujeres sometidas a ceséarea bajo bloqueo
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En la siguiente grafica podemos observar los motivos de ingreso de las pacientes

sometidas a cesarea bajo bloqueo neuroaxial con bupivacaina.

Gréfica 4 Motivo de ingreso del total de pacientes sometidas a cesarea bajo

blogueo neuroaxial con bupivacaina.

RUPTURA PREMATURA DE MEMBRANAS
POR PETICION DE LA PACIENTE
PLACENTA DE INSERCION BAJA

PERIODO INTERGENESICO CORTO
PERIODO EXPULSIVO PROLONGADO
PRODUCTO PELVICO
OLIGOHIDRAMNIOS

PRODUCTO MACROSOMICO

FALTA DE PROGRESION DE TRABAJO DE PARTO

Motivo de ingreso

DESPROPORCION CEFALOPELVICA
CESAREA ITERATIVA

ANHIDRAMNIOS
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A continuacion, se muestra la comparacion entre el promedio de disminucion de la
presion arterial sistolica entre el grupo de administracion de cocarga y el grupo de

ondansetron a los 3, 6, 9, 12 y 15 minutos respectivamente.

Grafica 5 Comparacion del porcentaje promedio de disminucion de TAS con el uso de
ondansetrén vs cocarga en los diferentes intervalos de tiempo en pacientes sometidas a
cesarea bajo bloqueo neuroaxial con Bupivacaina.
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12

% 3min % 6min % 9min % 12 min % 15 min

Porcentaje
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Como hipotesis de trabajo, se establece que con ondansetrén la reduccion en la presion
arterial es menor, medida con la proporcion de reduccién en la presion sistélica inicial a
cinco intervalos de tres minutos de diferencia entre uno y otro.

Esta hipétesis se plantea para los tres, seis, nueve, doce y quince minutos posteriores a
la aplicacion de ambas estrategias y las medias corresponden a los porcentajes de
disminucién en la presion arterial sistélica con respecto de la medida inicial previa a la

medicacion.

El contraste se realiz6 sobre la base de dos muestras independientes de tamafio 45 cada
uno, por medio de una prueba t de Student y considerando un nivel de significacion
a=0.05.
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En la siguiente tabla vemos las cinco pruebas, realizadas por medio del programa

estadistico Fathom.

Tabla 4. Resultados P-valor en los diferentes intervalos de tiempo

3 minutos

6 minutos

9 minutos

12 minutos

15 minutos

P-Valor

0.14

0.025

0.28

0.40

0.57

En la siguiente grafica se muestra la comparacion del uso total de efedrina en ambos

grupos.

Gréfica 6 Comparacion del uso de efedrina en los grupos de cocarga y ondansetron en
pacientes sometidas a cesarea bajo bloqueo neuroaxial con Bupivacaina.
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De las 90 pacientes incluidas pertenecientes a ambos grupos, en 21 (23%) de ellas se

requirio de uso de efedrina. De las pacientes que requirieron este medicamento, 14 (67%)

corresponden al grupo de cocargay 7 (33%) al grupo de ondansetrdn, lo que corresponde

a una proporcién 2:1 en pacientes con pretratamiento con cocarga: ondansetrén.
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Grafica 7 Porcentaje correspondiente a los grupos de cocarga y ondansetron del total
de pacientes sometidas a cesarea con bloqueo neuroaxial con Bupivacaina que
requirieron uso de efedrina.

® Ondansetron = Cocarga

En la grafica 8, podemos observar el porcentaje de uso de efedrina correspondiente a
cada grupo de estudio.

Gréfica 8 Porcentaje de uso de efedrina correspondiente a cada grupo en pacientes
sometidas a cesarea bajo anestesia neuroaxial con bupivacaina
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Resultados.

Se realiz6 un estudio prospectivo, comparativo, transversal y aleatorizado. Se eligieron
las pacientes participantes mediante un muestreo probabilistico de tipo aleatorio simple,
utilizando la plataforma Working in Epidemiology (WIinEpi), proyecto originalmente
basado en el programa MS-DOS llamado Episcope. Se incluyeron 90 pacientes, 45 para
el grupo A (pacientes tratados con cocarga con solucion Hartmann) y 45 para el grupo B

(pacientes tratados con Ondansetron).

Se incluyeron pacientes con un rango de edad de 18 a 40 afios, con una media de edad
de 27.59 afos, una media de peso 70.73 kg y una media de talla 1.54 m como se puede

observar en las tablas 1-3.

Los diagnésticos con los que ingresaron las pacientes fueron (gréfica 4), anhidramnios (3
casos), cesarea iterativa (3 casos), desproporcion cefalopélvica (7 casos), falta de
progresion de trabajo de parto (12 casos), producto macrosémico (9 casos),
oligohidramnios (12 casos), producto pélvico (3 casos), periodo expulsivo prolongado (3
casos), periodo intergenésico corto (11 casos), placenta de insercién baja (5 casos), por
peticion de la paciente (17 casos), ruptura prematura de membranas (5 casos) .

En cuanto al porcentaje promedio de disminucién de la tension arterial sistélica para cada
uno de los grupos se observé que a los 3 minutos el grupo de cocarga disminuy6 7.52 %
mientras que en el grupo de ondansetrén 6 %, a los 6 minutos 11.3 % vs 8 %, a los 9
minutos 11.8 % vs 10.7 %, a los 12 minutos 11.74% vs 11.25 % y a los 15 minutos 11 %
vs 11.3 % (grafica 5).

Se realiz6 sobre la base de datos, dos muestras independientes de tamafio 45 para cada
una, por medio de una prueba t de Student y considerando un nivel de significacion
a=0.05.

En la tabla 4 se muestran los resultados de las cinco pruebas, las cuales se enfrentaron
de manera independiente tomando en cuenta la disminucion de porcentaje de TAS de las

pacientes en ambos grupos de estudio, por cada uno de los intervalos de tiempo contra
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la TAS inicial, realizadas por medio del paquete estadistico Fathom; La P-valor (Tabla 4)
calculado a los 3 minutos fue de 0.14, a los 6 minutos de 0.025, a los 9 minutos 0.28, a
los 12 minutos 0.40 y a los 15 minutos 0.57; Como hipotesis de trabajo, se establece que
con ondansetron la reduccion en la presion arterial es menor, medida con la proporcion
de reduccion en la presion sistdlica inicial a cinco intervalos de tres minutos de diferencia
entre uno y otro. Esta hipdtesis se plantea para los tres, seis, nueve, doce y quince
minutos posteriores a la aplicacion de ambos medicamentos y las medias corresponden
a los porcentajes de disminucion en la presion arterial sistolica con respecto de la medida
inicial previa a la medicacion. Lo que nos indica que la hipotesis de trabajo solo se
observa como estadisticamente significativa la sustentada a los 6 minutos, es decir el
ondansetrén fue mas efectivo para prevenir la hipotensién solo a los 6 minutos posteriores
al bloqueo neuroaxial, en el resto de muestras de tiempo la diferencia ya no es

significativa con respecto al uso de cocarga como medida para prevenir la hipotension.

Para el uso de efedrina podemos observar en la gréfica 6 que no fue necesario utilizarla
en todas las pacientes sometidas a cesarea con bloqueo neuroaxial con Bupivacaina. Sin
embargo, las pacientes que con mayor frecuencia requirieron de este medicamento
fueron las del grupo con manejo con ondansetron. La dosis de 5 mg de efedrina se uso6
con igual frecuencia en ambos grupos, mientras que la dosis de 10 mg se utilizé6 con
mayor frecuencia en el grupo de cocarga. Tomando en cuenta solo las pacientes en
quienes, si se utilizé efedrina, podemos observar en la grafica 7, que el grupo
correspondiente al ondansetrén abarca solo el 33 % contra el 67 % del grupo de cocarga,
y tomando en cuenta la grafica 8 podemos ver que del total de 45 pacientes
pertenecientes a cada grupo, en el 15% del grupo de ondansetron fue necesario el uso
del vasopresor contra el 31 % del grupo contrario, indicAndonos que el uso de
ondansetrén previo al bloqueo neuroaxial ayudd a disminuir el uso de vasopresor en
comparacion con el de cocarga en un 50% de las pacientes que la requirieron lo cual

impactara costo total del procedimiento.
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Discusion.

En este estudio pudimos demostrar estadisticamente que el ondansetrén es mas efectivo
que la cocarga para prevenir hipotension en pacientes sometidas a cesarea, medida a
los 6 minutos posteriores al bloqueo neuroaxial con bupivacaina y que posteriormente
esta efectividad se ve igualada probablemente por la intervencién del uso de efedrina
como vasopresor en algunas de las pacientes, lo que coincide con los resultados
obtenidos por Alegre-Andrade en el afio 2018 en su estudio quien reporta que si existe
diferencia significativa entre los grupos de estudio en cuanto a la incidencia de
hipotensidn y se observo que el requerimiento de vasopresor fue menor en el grupo en
el que se usaron 8 mg de ondansetrén previo al bloqueo neuroaxial, de igual forma los

eventos adversos maternos fueron menores cuando se aplic6 ondansetron (23).

También pudimos observar que el grupo de cocarga requiri6 mas uso de efedrina a
comparaciéon con el de ondansetron en relacion 2:1, lo que indica que el ondansetron
puede ayudar a disminuir el requerimiento de vasopresor de rescate para la hipotension
inducida por el bloqueo neuroaxial. Esto coincide con el estudio de Phipps, en el afio
2016, en el que se realizé una revision retrospectiva de historias clinicas para examinar
si la administracion de ondansetron previa a la raquianestesia en ceséarea electiva redujo
la aparicion de hipotension. En este se incluyeron a pacientes que recibieron anestesia
espinal para cesareas electivas, con rango de edades de 20 a 40 afios, el ondansetron
se administré diez minutos o poco antes de la anestesia espinal, demostrando una
asociacion significativa entre la administracion de ondansetron y la reduccion en el
requerimiento de vasopresores para aumentar la presion arterial (30). De igual forma,
coincide con el metaanalisis realizado por Ni H-F en 2017, en el que concluyd que la
incidencia de hipotensiéon fue significativamente mayor en el grupo de precarga en
comparacién con el grupo de cocarga (57,8 % frente a 47,1 %). Mas pacientes

necesitaron vasopresores intraoperatorios al recibir precarga de cristaloides (34).
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Conclusiones.

El ondansetron fue mas efectivo que la cocarga para prevenir la hipotension, siendo
estadisticamente significativo a los 6 minutos posteriores al bloqueo neuroaxial en
comparacion con el uso de cocarga, en el resto de muestras de tiempo la diferencia ya
no es significativa con respecto al uso de cocarga como medida para prevenir la
hipotension.

También podemos concluir que el ondansetron ayuda a disminuir el requerimiento de
vasopresor en comparacion con la cocarga como estrategias para prevenir la hipotension
arterial en las pacientes sometidas a cesarea bajo anestesia heuroaxial con bupivacaina
hiperbarica hasta en un 50%, ademas al ser una medida mas efectiva y con menor uso

de efedrina puede disminuir el costo total del procedimiento.

Para estudios futuros seria de gran utilidad anexar el apartado de en qué momento se
usa efedrina en ambos grupos para poder determinar si esta influyé en que solo a los 6

minuto hubo diferencia significativa entre ambos grupos.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN
PROTOCOLO DE INVESTIGACION

En cumplimiento de la Ley DOF 02-04-2014- General de Salud

Yo: en mi calidad

de paciente y en pleno uso de mis facultades mentales y de mis derechos
de salud, declaro haber recibido y entendido la informacion brindada en

forma respetuosa y con claridad, por el Dr. sobre

mi participacion en el protocolo de investigacion que lleva por nombre
Comparacién entre cocarga y ondansetron como medida para evitar
hipotension en pacientes sometidas a cesarea bajo blogueo subaracnoideo

con Bupivacaina hiperbarica en el Hospital General de Tulancingo, Hidalgo.

Se me ha informado y explicado los riesgos de la administracion de
medicamentos como ondansetréon al cual declaro no ser alérgica, de los
cuales pueden presentarse efectos adversos moderados y transitorios como
cefalea, constipacion, astenia, elevacion de enzimas hepaticas, sensacion
de rubefaccion, rara vez manifestaciones extrapiramidales, reacciones
alérgicas, blogueo de los canales de sodio cardiacos que alteran el potencial
de accién y la conduccién con lo cual se alarga el intervalo QTc pudiendo

llegar al paro cardiaco.

Yo, como ser autbnomo, puedo, en cualquier momento revocar mi decision
de participar en dicho estudio, asi mismo, mis datos personales se

mantendran en confidencialidad.
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Con base al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud acatando sus disposiciones se elaboré este

documento.

Nombre y Firma Paciente Nombre y Firma Médico

Nombre y Firma Testigo

ARTICULO 21. La justificacion y los objetivos de la investigacién; Il. Los
procedimientos que vayan a usarse y su proposito, incluyendo la identificacién de los
procedimientos que son experimentales; Ill. Las molestias o los riesgos esperados; IV.
Los beneficios que puedan obtenerse; V. Los procedimientos alternativos que
pudieran ser ventajosos para el sujeto; VI. La garantia de recibir respuesta a cualquier
pregunta y aclaracién a cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios
y otros asuntos relacionados con la investigacion y el tratamiento del sujeto; VII. La
libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el
estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su cuidado y tratamiento; VIII.
La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la confidencialidad
de la informacién relacionada con su privacidad; IX. EI compromiso de proporcionarle
informacion actualizada obtenida durante el estudio, aunque ésta pudiera afectar la
voluntad del sujeto para continuar participando; X. La disponibilidad de tratamiento
médico y la indemnizacién a que legalmente tendria derecho, por parte de la institucién
de atencidén a la salud, en el caso de dafios que la ameriten, directamente causados por
la investigacion, y XlI. Que si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el

presupuesto de la investigacion.
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ARTICULO 22. Sera elaborado por el investigador principal, sefialando la informacion a
que se refiere el articulo anterior y atendiendo a las demas disposiciones juridicas

aplicables;

|. Sera revisado y, en su caso, aprobado por el Comité de Etica en Investigacion de la
institucion de atencion a la salud; Fraccion reformada DOF 02-04-2014 11l. Indicara los
nombres y direcciones de dos testigos y la relacion que éstos tengan con el sujeto de
investigacion; V. Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacion o
su representante legal, en su caso. Si el sujeto de investigacion no supiere firmar,
imprimird su huella digital y a su nombre firmara otra persona que él designe, y V. Se
extendera por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de investigacion o
de su representante legal. CAPITULO IV De la investigacion en Mujeres en Edad Feértil,
Embarazadas, durante el Trabajo de Parto, Puerperio, Lactancia y Recién Nacidos; de la

utilizacién de Embriones, Obitos y Fetos y de la Fertilizacion asistida

ARTICULO 43. Para realizar investigaciones en mujeres embarazadas, durante el trabajo
de parto, puerperio y lactancia; en nacimientos vivos o muertos; de la utilizacion de
embriones, 6bitos o fetos; y para la fertilizacion asistida, se requiere obtener la carta de
consentimiento informado de la mujer y de su cényuge o concubinario de acuerdo a lo
estipulado en los articulos 21 y 22 de este Reglamento, previa informacién de los riesgos
posibles para el embrion, feto o recién nacido en su caso. El consentimiento del conyuge
o concubinario solo podra dispensarse en caso de incapacidad o imposibilidad fehaciente
0 manifiesta para proporcionarlo; porque el concubinario no se haga cargo de la mujer o,
bien, cuando exista riesgo inminente para la salud o la vida de la mujer, embrién, feto o

recién nacido.

ARTICULO 44. las investigaciones que se realicen en mujeres embarazadas deberan
estar precedidas de estudios realizados en mujeres no embarazadas que demuestren su

seguridad, a excepcion de estudios especificos que requieran de dicha condicion.

ARTICULO 45. Las investigaciones sin beneficio terapéutico en mujeres embarazadas,
cuyo objetivo sea obtener conocimientos generalizables sobre el embarazo, no deberan

representar un riesgo mayor al minimo para la mujer, el embrion o el feto. ARTICULO
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46.- las investigaciones en mujeres embarazadas que impliquen una intervencion o
procedimiento experimental no relacionado al embarazo, pero con beneficio terapéutico
para la mujer, como seria en casos de toxemia gravidica, diabetes, hipertension y
neoplasias, entre otros, no deberan exponer al embrion o al feto a un riesgo mayor al

minimo, excepto cuando el empleo de la intervencion o procedimiento se justifique para
salvar la vida de la mujer.
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/A L=

Hospital General de Tulancingo

‘Luchemas por un mundo saludablet”

Dependencia: Servicios de Salud de Hidalgo
U Agministzativa: Hospital General de Tulancingo {
Area goneradora: Ensefanza o Investigacién

o
No.do Ok 60 237 |

Santiago Tulantepec, Hidalgo a 13 de Septiembre del 2023
Asunto: Dictamen
DR. RAMON ESCALANTE PELCASTRE

ESPECIALIDAD DE ANESTESIOLOGIA
Hospital General de Tulancingo

En respuesta a su solicitud para que el Comité de Etica en Investigacion del Hospital
General de Tulancingo, evaluara y aprobara el protocolo:

Me permito informar que se emite el siguiente dictamen:

Aprobado

Sabedores de su compromiso con la institucién y la investigacién, me despido de
usted.

Mtra. Guadalupe z Gonzalez
Presidente del Comité de Etica ¢n Investigacién
Hospital General de Tu ncingo

Av. Pavtypec 847, Col Pasteps
Mantiago Tulantepes de Lugo Cusrrars Han, C P AI78Y
Tel. 776 75582

Whidalgo.gob mx
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