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RESUMEN

Titulo: Eficacia del uso de premedicacion con ondansetrén para disminuir la incidencia
de hipotension en la paciente obstétrica sometida a cesarea con bloqueo neuroaxial en

el Hospital General Regional No. 2 “El Marques”.

Antecedentes: La hipotensidn es comun en cesareas con anestesia regional, la caida
de presion arterial se debe a la vasodilatacién y al bloqueo simpatico de la anestesia, lo
que disminuye el retorno venoso y el gasto cardiaco. La hipotension puede causar

nauseas y mareos en la madre y afectar al feto al reducir la perfusion uteroplacentaria.

Objetivo general: Determinar la eficacia de la premedicacién con ondansetron en la

disminucién de hipotensién en pacientes sometidas a cesarea bajo bloqueo neuroaxial.

Material y métodos: Se realizé una investigacion de tipo transversal y comparativa, en
la cual se formaran dos grupos; A (Con Ondansetron a 8mg) y B (Sin Ondansetrén); se
determiné la eficacia a través de la ausencia de hipotension basal, asi como alos 1,5y
15 minutos tras el bloqueo; el analisis se realizé mediante el paquete estadistico SPSS

a través de un analisis descriptivo e inferencial.

Resultados: En 192 gestantes (edad 28.6+6.3 anos; gestacion 38.2+1.4 semanas) el
50% (n=96) recibidé ondansetrdn. La incidencia de hipotension fue 20.3% al 1 min, 32.3%
al 5 miny 16.7% al 15 min; la premedicacion redujo el riesgo al 1 min (OR 0.15; IC95%
0.06-0.37; p<0.001) y al 5 min (OR 0.17; 1C95% 0.08-0.34; p<0.001). La necesidad de
vasopresores fue menor con ondansetron (OR 0.14; IC95% 0.06-0.30; p<0.001).
Nauseas y vomitos disminuyeron (OR 0.22 y 0.20; p=0.001 y p=0.009).

Conclusiones: La premedicacion con ondansetron en cesarea con bloqueo neuroaxial
reduce significativamente la hipotensién transanestésica temprana (reduccioén del riesgo
=85% al 1 min y =83% al 5 min). Disminuye el requerimiento de vasopresores (=86%
menor odds) y la incidencia de naduseas/vomitos; el efecto es mayor en los primeros 5
min y se atenua a los 15—30 min. No se hallaron relaciones significativas entre TAy edad,

IMC o comorbilidades.

Palabras clave: Eficacia, Hipotension, Gestante, Ondansetron, Bloqueo regional.



ABSTRACT

Title: Effectiveness of premedication with ondansetron to reduce the incidence of
hypotension in obstetric patients undergoing cesarean section with neuraxial blockade at
Regional General Hospital No. 2 "EI Marques".

Background: Hypotension is common in cesarean sections with regional anesthesia.
The drop in blood pressure is due to vasodilation and sympathetic blockade of
anesthesia, which decreases venous return and cardiac output. Hypotension can cause
nausea and dizziness in the mother and affect the fetus by reducing uteroplacental
perfusion.

General objective: To determine the effectiveness of premedication with ondansetron in
reducing hypotension in patients undergoing cesarean section with neuraxial blockade.
Material and methods: A cross-sectional, comparative study was conducted. Two
groups were formed: A (with ondansetron at 8 mg) and B (without ondansetron). Efficacy
was determined by the absence of hypotension at baseline, as well as at 1.5 and 15
minutes after the blockade; analysis was performed using the SPSS statistical package
through descriptive and inferential analysis.

Results: In 192 pregnant women (age 28.6 + 6.3 years; gestation 38.2 £ 1.4 weeks), 50%
(n = 96) received ondansetron. The incidence of hypotension was 20.3% at 1 minute,
32.3% at 5 minutes, and 16.7% at 15 minutes; premedication reduced the risk at 1 minute
(OR 0.15; 95% CI 0.06-0.37; p < 0.001) and at 5 minutes (OR 0.17; 95% CI 0.08-0.34;
p < 0.001). The need for vasopressors was lower with ondansetron (OR 0.14; 95% CI
0.06-0.30; p<0.001). Nausea and vomiting decreased (OR 0.22 and 0.20; p=0.001 and
p=0.009).

Conclusions: Premedication with ondansetron in cesarean section with neuraxial block
significantly reduces early transanesthetic hypotension (=85% risk reduction at 1 min and
=~83% at 5 min). It reduces vasopressor requirements (=86% lower odds) and the
incidence of nausea/vomiting; the effect is greatest in the first 5 min and attenuates at
15-30 min. No significant relationships were found between BP and age, BMI, or
comorbidities.

Keywords: Efficacy, Hypotension, Pregnant, Ondansetron, Regional blockade.



MARCO TEORICO

La anestesia espinal es la anestesia de preferencia en operacion cesarea y otros
procedimientos de abdomen, perineo y miembros inferiores sin embargo tiene efectos
secundarios severos incluyendo la hipotensidn, bradicardia, nausea, vomito, y disritmia
y como tratamiento se ha utilizado coloides, cristaloides, efedrina, fenilefrina,

glicopirrolato y segun estudios nuevos ondansetrén como uso profilactico. (1)

El bloqueo neuroaxial como técnica anestésica neuroaxial es de las técnicas anestésicas
en cirugia obstétrica mas comunmente utilizada en la técnica cesarea por la rapidez,
facilidad comparada por la anestesia epidural, el feto esta menos expuesto a farmacos
comparado con utilizar anestesia general, tiene la ventaja de que la madre esta despierta
en el momento del nacimiento, sin embargo entre las desventajas esta que causa
hipotensidén materna que puede desencadenar nausea, vomitos, shivering, en casos
severos, puede ocasionar acidosis fetal y bradicardia acompafada con el colapso del
sistema cardiovascular. La pérdida de las resistencias vasculares periféricas se

incrementa por la presencia de la compresion de |la vena cava inferior por el Utero gravido.
(2)

Las ventajas de la anestesia espinal es la simplicidad, fiabilidad, rapidez, denso bloqueo
motor, excelente control de dolor postoperatorio y se evita las complicaciones potenciales
asociadas con la anestesia general, disminuyendo el riesgo de alcanzar dosis maximas
de anestésicos locales y llegar a una toxicidad sistémica al utilizar una menor cantidad
de dosis con un efecto anestésico optimo durante la cirugia. Sin embargo, se asocia a
efectos adversos maternos como bradicardia e hipotension, la hipotension puede
ocasionar nausea vomito, escalofrios, hipoperfusion placentaria provocando en el feto

hipoxia y acidosis. (3)

La anestesia espinal se asocia con 33 % de hipotension, 13% de bradicardia, ademas
se asocia a presencia de shivering por la hipovolemia, bloqueo simpatico, reflejo de
Bezold Jarish por los receptores de serotonina intracardiacos y la estimulacion del nervio

vago. (4)



En la madre, se producen efectos adversos como nauseas, vomitos, disnea y una
sensacion de muerte inminente, los cuales son atribuidos a la hipoperfusion cerebral. En
casos de hipotension severa, puede presentarse isquemia de o6rganos, colapso
cardiovascular y pérdida de la conciencia; en el feto, se puede observar hipoperfusion

uteroplacentaria. (5)

Una de las complicaciones mas frecuentes al usar una técnica anestésica neuroaxial y
uso de anestésicos locales por esta via es la hipotensién arterial causada principalmente
por; una disminucion de las resistencias vasculares periféricas causando vasodilatacion
a nivel periférico que conlleva a un retorno venosos disminuido e inadecuado que
ocasiona una disminucién en la fuerza de contraccién en el miocardio, que segun la
intensidad de la hipotension puede ocasionar un paro cardiaco intraoperatorio e incluso

la muerte del paciente. (5)

La hipotension arterial (HA) representa la complicacion mas prevalente y potencialmente
grave, con una incidencia que oscila entre el 1.9% y el 71%. Esta variabilidad se atribuye

a las diversas definiciones y enfoques metodoldgicos empleados en su medicién. (6)

La HA se relaciona con sintomas tales como mareos, nauseas y vomitos; cuando estos
sintomas son graves, pueden constituir un riesgo tanto para la madre, incluyendo pérdida
de conciencia y aspiracién pulmonar, como para el feto, lo que podria resultar en hipoxia,

acidosis y dafio neurolégico. (7)

La hipotensién arterial, definida como una presion arterial sistdlica inferior a 90 mmHg o
una reduccion del 20-30% en comparacion con los valores de referencia, se presenta en
aproximadamente el 15 al 58% de los casos. Por otro lado, la bradicardia, caracterizada
por una frecuencia cardiaca inferior a 50 latidos por minuto, ocurre en aproximadamente

el 13% de los pacientes. (8)

La reduccién de los efectos del sistema nervioso simpatico, derivada del bloqueo espinal,
provoca una vasodilatacion que resulta en hipotension en las pacientes. Una reduccion
en la presion sistdlica podria afectar negativamente el flujo sanguineo hacia el utero y la
circulacién fetal, lo que potencialmente podria resultar en hipoxia y acidosis en el
feto. (9)



En multiples investigaciones se ha registrado una incidencia de hipotension arterial
durante la anestesia espinal en una poblacidn materna sometida a cirugia cesarea,
variando entre el 7.4% y el 74.1%. (10)

La eleccion de la estrategia terapéutica mas eficaz para asegurar la estabilidad
hemodinamica durante la anestesia espinal en procedimientos de cesarea continua
siendo uno de los desafios fundamentales en el ambito de la anestesiologia
obstétrica. (10)

Para establecer un diagndstico de hipotensidn, es necesario llevar a cabo una medicion
de la presion arterial sistolica (PAS) en el brazo en condiciones de precarga, lo cual a su
vez genera una disminucién del gasto cardiaco en diversas posiciones corporales. La
reduccion del valor basal de la presion arterial al 80% se considera; la hipotension se

define como una disminucion superior al 30% del nivel de presién arterial basal. (11)

Uno de los fendmenos anticipados al inicio del bloqueo es la inestabilidad hemodinamica,
que puede manifestarse a través de hipotensién, bradicardia y asistolia, circunstancias
que potencialmente pueden resultar fatales. Los eventos fatales se observan con mayor
frecuencia en pacientes de edad avanzada que padecen enfermedades concomitantes;
no obstante, la poblacion de individuos jovenes y sanos no esta exenta de estos riesgos

hemodinamicos. (12)

La hipotension arterial intraoperatoria aumenta el grado de morbilidad postoperatorio, la
diminucion del tono vascular se asocia a dano en la microcirculacién que afecta la
perfusién aun cuando se administran vasopresores en bolo, existe una disminucion de la
frecuencia cardiaca hay un dafo cardiaco. El dafio a la microcirculacion esta asociado a

disfuncioén organica y varios tipos de choque. (13)

Una de las estrategias efectivas para el tratamiento de la hipotensién arterial implica la
utilizacion de vasopresores, tales como la efedrina, fenilefrina y noradrenalina. No
obstante, se ha documentado que los farmacos antagonistas de los receptores de
serotonina 5-hidroxitriptamina (5HT3) ejercen su accion mediante el bloqueo del reflejo
de Bezold-Jarisch, lo que contribuye a la prevencion de la hipotension arterial al evitar la

disminucioén del retorno venoso al corazén derecho. Este mecanismo desencadena la



activacion de receptores en la pared cardiaca, lo que a su vez provoca vasodilatacion e

hipotension. (14)

La activacion del reflejo de Bezold-Jarisch provoca una inhibicion aumentada del flujo
simpatico, lo que resulta en un desplazamiento del equilibrio autonémico cardiaco hacia
un predominio parasimpatico, dando lugar a bradicardia y a una exacerbacion de la

hipotensién. (15)

La presion arterial experimenta variaciones en funcion de diferentes posiciones
corporales. Por ejemplo, al adoptar la posicion de Trendelenburg, se observa un
incremento en la presion intratoracica, lo cual puede llevar a que el gasto cardiaco y la
presidén arterial se mantengan o disminuyan. Por otro lado, en la posicion supina del
paciente durante un procedimiento quirurgico, tanto la presion arterial como el gasto
cardiaco pueden disminuir. Esta reduccion puede atribuirse a la incapacidad de

incrementar la poscarga debido a un bloqueo neuroaxial simpatico alto. (16)

Se ha registrado en investigaciones de tipo prospectivo, como la llevada a cabo por
Carpenter RL y colaboradores. En Virginia y Tarkkila P, Finlandia y colegas. Se llevé a
cabo un andlisis de la prevalencia, los factores de riesgo y otras complicaciones
transoperatorias asociadas con la anestesia espinal en una cohorte de 2,700 pacientes.
Los resultados revelaron que la bradicardia se presenté en el 10% de los casos, la
hipotension arterial en el 22% y nauseas en el 10%, mientras que ningun paciente sufrié
asistolia. El factor mas relevante asociado con todas las complicaciones fue el nivel de

los dermatomas bloqueados, especificamente TS o superior. (16)

La hipotensiéon arterial puede tener repercusiones significativas en los resultados
postoperatorios. A pesar de la aplicacion de vasopresores, farmacos inotropicos vy la
administracion de carga de liquidos intravenosos como medidas profilacticas para
prevenir la hipotension, existen factores de riesgo asociados que incluyen la edad (= 35
anos), un indice de masa corporal superior a 25 kg/m2, un bloqueo regional alto (T5-T4)
y el uso de dosis elevadas de anestésico local. (17)

La parte esencial de la anestesia obstétrica es la seguridad de la madre y el producto,

para ello es esencial seleccionar la mejor técnica anestésica y su cuidadosa



administracion; la anestesia espinal tiene pequefio impacto sobre el feto y se ha elegido
como principal opcion para cirugia cesarea sin embargo ocasiona algunos efectos
adversos como hipotensidn, bradicardia e inestabilidad hemodinamica y si se acompania
con el uso de opioides se puede llevar a presentar shivering en 57%, prurito en el 85% y

nausea y vomito postoperatorios. (18)

Se ha reportado estudios donde se muestra la eficacia del ondansetrén en la disminucion

de bradicardia y nausea y vomito postoperatorios que grupos placebos. (19)

El ondansetron es un potente y muy selectivo antagonista del receptor SHT3, puede
prevenir la combinacion del receptor en el nervio vago en el ventriculo izquierdo,
disminuye el reflejo de Bezold Jarisch producido en el ventriculo izquierdo, inhibe la
vasodilatacion periférica, promueve el retorno venoso y asi disminuye la incidencia de

hipotensién. (20)

Se ha observado que 8mg de ondansetron IV 5 min previo a la anestesia espinal se
puede disminuir la presion sistdlica sin disminuir la presion diastdlica o la frecuencia
cardiaca al igual que disminuye la incidencia de hipotension, nausea y vomito y por ende
disminuye el uso de medicamentos vasoconstrictores. Esto lo hace mediante el bloqueo
del reflejo del vomito al disminuir la estimulacién vagal en el ventriculo izquierdo
inhibiendo el receptor 5HT. (21)

La incidencia de hipotensién en las pacientes a quien se les ha realizado operacion
cesarea va desde el 55 al 90% se puede producir debido a los cambios fisioldgicos del
embarazo y el efecto simpatico que ocasiona la anestesia espinal, también secundario a
esto la diminucion de la precarga puede desencadenas reflejos como el de Bezold Jarish,
reflejo de estiramiento y barorreceptores que llegan a causar bradicardias severas. Como
una herramienta de tratamiento se ha utilizado cristaloides para mantener la presion
arterial al igual que el uso de vasopresores como fenilefrina o efedrina para bloquear la

respuesta hipotensora. (22)

Puede ocurrir bradicardia fetal a los10 min de la anestesia espinal y entre las etiologias

se encuentra la hipotensién materna, la hiperactividad uterina y cambios en el tono



uterino que se debe a un desequilibrio de las catecolaminas circulantes secundarias a la

anestesia que favorecen a la activacion de los receptores del musculo liso. (23)

El reflejo de Bezold Jarisch ocurre después de la anestesia espinal lo cual ocasiona
vasodilatacion y disminuye el retorno venoso lo que ocasiona hipotension y bradicardia,
este reflejo se ve influencia por la serotonina y existen estudios en lo que se describe el
ondansetrén a dosis de 8mg intravenoso para la reduccion de 86% de incidencia de

hipotensién previo a la anestesia espinal. (24)

Pacientes con riesgo alto de inestabilidad hemodinamica: historia previa de hipertension,
alergia al ondansetron, trastorno cardiaco congénito, coagulopatia, obesidad morbida,
retraso del crecimiento intrauterino, anormalidades congénitas, poli u oligohidramnios,

placenta previa. (24)

ONDANSETRON

El ondansetrén presenta una alta eficacia y especificidad como antagonista de los
receptores de serotonina (5-HT3). Su accion implica la inhibicion de las plaquetas
activadas mediante estos receptores, asi como la moderacion de las terminaciones
vagales en el ventriculo izquierdo. Ademas, atenua los reflejos de Bezold-Jarisch
generados por los mecanorreceptores del ventriculo izquierdo que son estimulados por
la serotonina (5-HT3). Asimismo, el ondansetrén actua en la inhibicién de la expansion
posterior de los vasos sanguineos periféricos y en el aumento del retorno venoso, lo que

contribuye a la disminucién de la incidencia de hipotensién. (25)

El ondansetrdn, un derivado del carbazol, presenta un antagonismo selectivo y potente
sobre el receptor de serotonina 5-hidroxitriptamina tipo 3. No se observan efectos
clinicamente significativos sobre los receptores 5-HT1 y 5-HT2, ni sobre las respuestas
mediadas por los receptores a1, B1, muscarinicos, nicotinicos, asi como los receptores
de histamina 1 y GABAA. (26)

El ondansetron puede prevenir la combinacion del receptor en el nervio vago en el

ventriculo izquierdo, disminuye el reflejo de Bezold Jarisch producido en el ventriculo



izquierdo, inhibe la vasodilatacion periférica, promueve el retorno venoso y asi disminuye

la incidencia de hipotension. (27)

Su denominacion como medicamento es clorhidrato dihidratado de ondansetron, se
encuentra indicado para la prevencién y tratamiento de la nausea y vomito

postoperatorio, inducidos por quimioterapia citotoxicas y radioterapia. (27)

Para el uso en vomito Inducido por quimioterapia, los agentes quimioterapéuticos y la
radioterapia causan la liberacidon de serotonina del intestino delgado esto a su vez activa
el reflejo del vémito a través de los receptores 5-HT3, por lo que el Ondansetréon bloquea

este reflejo. (27)

El ondansetron, tras su administracion oral, alcanza una concentracion plasmatica
maxima de 30 ug/L aproximadamente 1 a 1.5 horas después de la ingesta de una dosis
de 8 mg. Adicionalmente, se estima que su biodisponibilidad es cercana al 60% y su
unién a proteinas se situa entre el 70% y el 76%. El volumen de distribucion del farmaco
es de 1.8 L/kg, y presenta una semivida de eliminacién de 3 horas. El metabolismo se
lleva a cabo principalmente en el higado en aproximadamente el 95%, su principal
metabolito activones el 8-hidroxi-ondansetrén, y eliminacidn renal contribuye, al menos,

con un 5% del total del proceso de depuracion. (28)

Distribucién: después de una administracion Oral e Intramuscular: 70-76% de unién a
proteinas plasmaticas, mientras que en la administracion Intravenosa, la distribucion en
adultos es similar al 70-76%, con un volumen de distribucién de 140 L en el estado de
homeostasis; metabolismo intravenoso: mantiene un metabolismo hepatico mediante
multiples vias enzimaticas; eliminaciéon: mantienen una eliminacion con predominio
hepatico y menos del 5% de la dosis administrada se excreta sin presentar cambios de
manera renal. Mantiene una semi vida de eliminacion aproximada de 3-4 horas tras una
dosis oral o intravenosa de 8mg en el adulto; mecanismo de accion: antagonismo

selectivo de antagonista de Receptores 5-HT3. (28)

Entre las consideraciones en el Embarazo y Lactancia, la FDA (Food and Drug
Administration) se considera un farmaco categoria B, existen estudios en animales donde

no se han mostrado efectos adversos en el desarrollo embrionario o fetal ni en el curso



de la gestacion, de igual manera el ondansetron se ha demostrado que el ondansetron

se excreta en la leche materna de animales lactantes. (28)

Entre los efectos secundarios mas comunmente reportados se incluyen cefalea, aumento
de las enzimas hepaticas, constipacion e hipotensién. Si bien es un fenbmeno poco
comun, pueden ocurrir alteraciones electrocardiograficas, tales como la prolongacion del
intervalo QT. Este efecto presenta una relacion dependiente de la dosis y podria resultar
significativo en determinados grupos de pacientes, especialmente en aquellos que
padecen cardiopatias o que estan recibiendo simultdneamente tratamientos
farmacolégicos que podrian potencialmente contribuir a la prolongacién del segmento
QT. (29)

Interacciones Medicamentosas:

e Apomorfina con uso concomitante contraindicado.

e Inductores del CYP3A4: Fenitoina, carbamazepina, rifampicina aumentan la
depuracion de ondansetron y disminuyen sus concentraciones en sangre.

e Farmacos Serotoninérgicos: Riesgo de sindrome serotoninérgico al usarse con
ISRS o IRSN.

e Tramadol: Puede disminuir el efecto analgésico del tramadol. (29)

Precauciones Generales: Prolongacion del Intervalo QT: Ondansetron puede prolongar
el intervalo QT de manera dosis dependiente; se ha tenido reporte de casos de Torsade
de Pointes. Se debe evitar su uso en pacientes con antecedente de sindrome de QT
largo congénito y administrarlo con precaucibn a quienes puedan desarrollar
prolongacion del intervalo QTc, como aquellos con desequilibrios electroliticos o
insuficiencia cardiaca congestiva; Monitoreo en Obstruccién Intestinal: Pacientes con
signos de obstruccion intestinal subaguda se debe realizar monitoreo continuo de la
obstruccion, durante y después de la administracion, ya que ondansetron puede

prolongar el tiempo de transito intestinal. (29)

Otras reacciones secundarias y adversas: Entre las mas frecuentes se encuentra la
cefalea, sensacién de calor o rubefaccion, estrefiimiento; entre las poco Frecuentes se

encuentran las convulsiones, trastornos del movimiento como las reacciones disténicas,
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crisis oculdgiras, discinesia, arritmias, dolor toracico, bradicardia, hipotensién entre las
reacciones que se presentan en raras ocasiones se encuentran las reacciones de
hipersensibilidad, mareo, alteraciones visuales, prolongacion del intervalo QTc,
incluyendo torsade de pointes; y entre las reacciones adversas menos frecuentes se
encuentran la ceguera transitoria con resolucién en 20 minutos, erupciones cutaneas

toxicas como la necrdlisis epidérmica téxica. (30)

Por lo tanto, el mecanismo de la actividad del ondansetron se atribuye al bloqueo de los
receptores de serotonina (5-HT3), lo que ocasiona la interrupcion del reflejo
cardioinhibitorio de Bezold-Jarisch de los quimiorreceptores. El reflejo aparece como una
reaccion paradodjica a una caida repentina de la presion arterial, lo que provoca una

mayor degradacion de los mecanismos compensatorios del sistema circulatorio. (31)

La administracion de ondansetron reduce la incidencia de hipotension, aunque la dosis
exacta recomendada para su aplicacion en pacientes obstétricas no se ha determinado
con precision. Sin embargo, es evidente que la dosis de 8 mg de ondansetrén disminuye
la necesidad de vasopresores en comparacion con la dosis de 4 mg. Ademas, los efectos
adversos, tales como prurito, nauseas y vomitos, son menores con el uso de

ondansetrén. (32)

La hipotensién que se produce durante la anestesia espinal para cesarea es el efecto
secundario que con mayor frecuencia se presenta en este tipo de anestesia, que requiere
medidas de prevencion y tratamiento especificas. Una caida significativa de la presiéon
arterial durante la cesarea puede ser peligroso tanto a la madre como al nifio, y es
importante implementar medidas para mantener una estabilidad circulatoria éptima
durante la cirugia. De acuerdo a los hallazgos existentes, el uso de medicamentos como
es el ondansetrén disminuiria la incidencia de la hipotensibn materna y las

complicaciones que conlleva. (33)
ANTECEDENTES CIENTIFICOS

Un metaanalisis que abarcd 17 ensayos clinicos aleatorizados (n=1604) evidenci6 que
la administracion profilactica de antagonistas de los receptores 5-HT3, como el

ondansetrén, disminuyé de manera significativa la incidencia de hipotension provocada
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por anestesia espinal (RR: 0.54; IC95%: 0.36-0.81). En la poblacion de pacientes
obstétricas, se observd un riesgo relativo significativamente menor (RR: 0.52; IC95%:

0.30-0.88), con un numero necesario a tratar (NNT) estimado en 4. (34)

En un ensayo clinico aleatorizado y doble ciego, llevado a cabo en mujeres en trabajo de
parto que se sometieron a una cesarea con anestesia espinal, se demostré que la
administracion intravenosa de 4 mg de ondansetron cinco minutos antes del
procedimiento resultd en una reduccion significativa de la disminucidon de la presion

arterial media y de la necesidad de vasopresores. (35)

Wang et al, realizaron una evaluacion de la eficacia de varias dosis de ondansetrén (2,
4, 6 y 8 mg), encontrandose que las dosis de 4 y 6 mg disminuyeron la incidencia de
hipotensién al 30% y 31%, respectivamente, en contraste con el 60% observado en el
grupo placebo. Este descubrimiento indica la existencia de un efecto dependiente de la
dosis. (36)

Una investigacion adicional evidencié que el ondansetron mitigaba de manera
significativa la reduccion de la presiéon arterial sistélica y media relacionada con la
anestesia espinal en pacientes que se sometian a intervenciones quirurgicas no
obstétricas, o que sugiere su posible aplicacion en otros tipos de procedimientos

quirurgicos. (37)

Un estudio clinico reciente llevado a cabo en 2024 ha corroborado que la aplicacion
profilactica de ondansetrén a una dosis de 8 mg disminuye de manera significativa la
incidencia del sindrome hipotensivo supino durante el procedimiento de cesarea (OR:
0.34; 1C95%: 0.17-0.66). (38)
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JUSTIFICACION

La anestesia regional es la técnica anestésica preferida para las pacientes que se
someten a cesareas; sin embargo, puede provocar efectos secundarios como
hipotensidn y bradicardia, o que conlleva un incremento en la administracion de
vasopresores y en el uso de grandes volumenes de liquidos intravenosos durante el

procedimiento quirurgico.

Una de las etiologias mas significativas de las complicaciones postoperatorias es la
hipotension arterial, la cual impacta negativamente en el bienestar del paciente y puede
dar lugar a trastornos cardiacos, asi como a una prolongacion de la estancia en la unidad
de cuidados postanestésicos y en el hospital, lo que a su vez contribuye a un incremento

de los costos hospitalarios.

La utilizacion de ondansetréon como medida profilactica para la hipotension arterial se
presenta como una estrategia de tratamiento significativa, destacandose por su eficacia
y costo reducido en comparacion con otros farmacos. Esta opcién terapéutica se enfoca
en la reduccion del empleo de agentes vasopresores, los cuales podrian incrementar el
automatismo cardiaco. No obstante, es importante considerar que su uso puede

conllevar ciertos riesgos para la salud del paciente.

La administracion profilactica de ondansetron se anticipa que tendra un efecto
beneficioso en el paciente, con una reducciéon en el uso de vasopresores durante
episodios de hipotensidn arterial en pacientes gestantes que se someten a cesareas.
Asimismo, se prevé una disminucion en la duracion de la estancia en la Unidad de
Cuidados Postanestésicos (UCPA) y en la necesidad de vasopresores de rescate, lo que

podria traducirse en un impacto positivo en la recuperacion de estos pacientes.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la poblacion atendida en nuestro hospital, se observa un considerable numero de
pacientes que se someten a cesareas y que requieren la administracién de vasopresores,
especificamente efedrina, asi como volumen intravascular, para gestionar los efectos
hemodinamicos secundarios asociados a la anestesia espinal. Por esta razon, resulta de
gran relevancia contar con una opcion terapéutica que sea segura, accesible dentro de

nuestro arsenal farmacologico habitual y que tenga un bajo costo para la institucion.

INCIDENCIA: La hipotensién en una problematica comun en cirugias y se encuentra

reportada entre 53 al 85% de incidencia a nivel global. (4)

MAGNITUD: Segun los estudios clinicos, la incidencia de hipotension ha sido de 27.8 %
en el grupo de ondansetron vs 50% de incidencia del grupo con placebo en la poblacion
de Brasil en 2019, y el uso de menor cantidad de efedrina fue utilizada en el grupo de

ondansetrén 13.9% comparada con el placebo que usaron 27.8% mas de efedrina. 19

VULNERABILIDAD: EIl uso del ondansetrén con la finalidad de la disminucion de la
incidencia de la hipotension es un campo de investigacion reciente, en el que aun faltan

mas estudios con poblaciones mas grandes para llegar a un consenso sobre su uso.

TRASCENDENCIA: Una revision sistematica indica que ni la infusiéon de liquidos
intravenosos ni la aplicacion de vasopresores resultan eficaces en la prevencion de la
hipotensiéon antes de la anestesia neuroaxial (4). La identificacion de un farmaco capaz
de disminuir la incidencia de hipotensidon en mujeres sometidas a cesarea podria
conllevar beneficios significativos, como la reduccion en la necesidad de vasopresores y

la mitigacién de la hipoxia y la acidosis en el feto.

FACTIBILIDAD: El ondansetrén es un farmaco que forma parte del manejo
transanestésico en pacientes embarazadas sometidas a una cesarea. Su inclusion en el
cuadro basico de medicamentos del instituto garantiza que no se generaran gastos
adicionales en los tratamientos, lo que a su vez contribuira a mejorar la calidad de

atencion en esta poblacion.

El uso del ondansetron se extiende para uso de manera profilactica en algunos estudios

con la finalidad de disminuir la presencia de hipotensién arterial y evitar el uso de
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vasopresores como medicamentos de rescate por lo que es importante conocer el

comportamiento en nuestra poblacion.

Pregunta de investigacion:

¢ Qué tan eficaz es la premedicacién con ondansetron para disminuir la incidencia de

hipotensién en la paciente obstétrica sometida a cesarea con bloqueo neuroaxial?
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OBJETIVOS

Objetivo principal

e Determinar la eficacia de la administracion de ondansetrén como premedicacion
para disminuir el grado de hipotension asociada a anestesia en la paciente

obstétrica sometida a cesarea con bloqueo neuroaxial

Objetivos especificos

e Determinar cambios en la tensién arterial media en el grupo de estudio.

Determinar la presencia de bradicardia en el grupo de estudio.

Cuantificar el requerimiento de uso de vasopresor posterior al bloqueo neuroaxial.

e Estimar la frecuencia de nauseas y vomito en trans anestésico en el grupo de
estudio.
e Describir y relacionar variables demograficas (edad, sexo, IMC, comorbilidades)

con los cambios en la tension arterial de los grupos de estudio.
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HIPOTESIS
HIPOTESIS DEL OBJETIVO GENERAL.:

La administracién profilactica de ondansetron en la paciente sometida a cesarea con
bloqueo neuroaxial es eficaz para disminuir el grado de hipotension asociada a la

anestesia.
Hipétesis alterna:

La administracién profilactica de ondansetron en la paciente sometida a cesarea con
bloqueo neuroaxial disminuye en mas del 30% la presencia de hipotension asociada a la

anestesia en comparacion con el grupo sin ondansetron
Hipétesis nula:

La administracién profilactica de ondansetron en la paciente sometida a cesarea con
bloqueo neuroaxial disminuye la presencia de hipotension asociada a la anestesia en un

30% o menos, en comparacion con el grupo sin ondansetron.

Hipoétesis alterna del objetivo especifico 1:

La administracién profilactica de ondansetron en la paciente sometida a cesarea con
bloqueo neuroaxial disminuye en mas 10% la presencia de hipotension arterial a los
10min del bloqueo neuroaxial y disminuye en mas del 30% la presencia de hipotension
a los 15 min de la colocacion de la anestesia en comparacion con el grupo sin

ondansetréon

Hipétesis nula del objetivo especifico 1:

La administracion profilactica de ondansetron en la paciente sometida a cesarea con
bloqueo neuroaxial disminuye en un 10% o menos la presencia de hipotensién arterial a
los 10min del bloqueo neuroaxial y disminuye en un 30% o menos la presencia de
hipotensién a los 15 min de la colocacion de la anestesia en comparacion con el grupo

sin ondansetron
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Hipoétesis del objetivo especifico 2:

La administracién profilactica de ondansetron en la paciente sometida a cesarea con
bloqueo neuroaxial previene en mas del 13% la disminucion de la frecuencia cardiaca

menor de 60 latidos por minuto.
Hipétesis nula del objetivo especifico 2:

La administracién profilactica de ondansetron en la paciente sometida a cesarea con
bloqueo neuroaxial previene en 13% o menos la disminucion de la frecuencia cardiaca

igual o menos de 60 latidos por minuto.

Hipoétesis del objetivo especifico 3:

La administracién profilactica de ondansetron en la paciente sometida a cesarea con

bloqueo neuroaxial previene en mas del 30% el uso de vasopresores.
Hipétesis nula del objetivo especifico 3:

La administracion profilactica de ondansetron en la paciente sometida a cesarea con

bloqueo neuroaxial previene en 30% o menos el uso de vasopresores.

Hipétesis del objetivo especifico 4:

La administracién profilactica de ondansetron en la paciente sometida a cesarea con
bloqueo neuroaxial previene en mas del 30% la presencia de nauseas y vomito en el

trans anestésico.
Hipétesis nula del objetivo especifico 4:

La administracion profilactica de ondansetréon en la paciente sometida a cesarea con
bloqueo neuroaxial previene en 30% o menos la presencia de nauseas y vomito en el

trans anestésico.
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MATERIAL Y METODOS
Diseino del estudio

Tipo de investigacion: Transversal, Comparativo

Segun la intervencion del investigador: Observacional.

Segun el momento en que sucede el evento buscado: Retrospectivo.
Tipo de manejo de datos: Descriptivo.

Lugar, universo y tiempo
Lugar: Hospital General Regional 2, El Marqués con ubicaciéon en Cto. Universidades,

76269 Santiago de Querétaro, Qro.

Universo: Expedientes de pacientes embarazadas sometidas a cesarea bajo bloqueo

neuroaxial que cumplan con los criterios de inclusion.
Tiempo: 6 meses tras la aprobacion del protocolo en SIRELCIS.

Grupos de estudio:
Grupo 1: con premedicacién de 8mg de ondansetron

Grupo 2: sin premedicacion de ondansetrén

Criterios de seleccion

Inclusioén:

e Expediente de pacientes obstétricas que fueron sometidas a cesarea como
método de culminacion del embarazo.

e Expedientes de pacientes que se hayan sometido a cesarea bajo anestesia
neuroaxial.

e Expedientes de pacientes en edad fértil (18 a 49 afos).

e Expedientes de pacientes con ASAl o ll.

e Expedientes de pacientes atendidas en el HGR No. 2 “El Marques”

¢ Expedientes de pacientes que hayan recibido ondansetron.
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e Expedientes de pacientes que no hayan recibido ondansetron.

Exclusion:

e Expedientes de pacientes embarazadas con manejo de anestesia general.

e Expedientes de paciente con reporte de presencia de preeclampsia, eclampsia,
hipertension arterial sistémica, estado hipertensivo del embarazo.

e Expedientes de pacientes que hayan presentado complicaciones (hemorragia,
sangrado, convulsiones, hipertensién, lesion a érganos vecinos, complicaciones
fetales) durante la realizacién de la cesarea.

e Expedientes de pacientes que hayan presentado hipersensibilidad a alguno de los
farmacos administrados para la anestesia, incluyendo hipersensibilidad al
ondansetron.

e Expedientes de pacientes con bloqueo neuroaxial fallido y requirieron cambio a

anestesia general.

Eliminacion:

¢ Expedientes de pacientes con registros incompletos.

e Expedientes de pacientes que egresan a una unidad de cuidados intensivos.

Calculo de tamano muestral

De acuerdo con el estudio a realizar, se utilizé un calculo de tamafio muestral para dos
proporciones, ya que pretendemos comparar dos tipos de intervencion (Pacientes con
premedicacion con Ondansetron “A” y sin ondansetron “B”), con un error admitido del 5%
(0.05) y un nivel de confianza del 95%; de acuerdo con investigaciones previas, en casos
de premedicacién con ondansetron la hipotension se presenta en solo el 30% en

comparacion con grupos placebo donde puede alcanzar hasta un 60%.36
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Contemplando lo anterior, se tiene la siguiente formula para dos proporciones:

{Za\J2p (1-p)-ZB {p1(1-p1)+p2 (1—p2)}2]
(p1-p2)?

n=|

Donde:

Za (nivel de confianza) 95%= 1.96

Zb (riesgo deseado) = 0.2

P1 (proporcion en grupo 1) = 60% = 0.6
P2 (proporcion del grupo 2) = 30% = 0.3

P (media de las proporciones) = 0.45

_ {1.96 /2 (0.45) (1-0.45)-0.2 ,/0.6(1-0.6)+0.3 (1—0.3)}2] _
=1 (0.6—0.3)>

 (1.96+0.5217 — 0.2 % 0.6998)°

= 86.54
0.09

n

Se requieren 87 pacientes para cada grupo (87 que hayan recibido ondansetron y 87
que no lo hayan recibido), siendo un total de 174 pacientes. Considerando un 10% de

perdidas se requieren 96 pacientes para cada grupo y un total del 192 pacientes.

Técnica de muestreo: Se realizara un muestreo probabilistico utilizando un factor 2,
tomando como referencia el listado de pacientes postoperadas de cesarea que se
encuentren en el censo nominal de anestesiologia hasta obtener el tamafio minimo

muestral.
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Operacionalizacion de variables

Variable

Definicion
conceptual

Definicién
operacional

Tipo de
variable

Escala de
medicion

Variable dependient

(1]

Hipotensién
arterial

Se determina
hipotension
arterial una
presién  arterial
media menor a
60mmHg.

Sera evaluada
mediante el
Baumandmetro,
al ingreso, al
minuto, a los tres
y cinco minutos.

Cualitativo
Nominal

1.Con
hipotension.

2.Sin
hipotension.

Frecuencia
cardiaca

Ndmero de
contracciones
cardiacas por
unidad de
tiempo.

Se medira por
visualizaciéon en
el equipo de
monitorizacién

de pulso
oximetria, al
ingreso, al
minuto, a los tres
y cinco minutos.

Cuantitativa
Discreta

1. Latidos por
minuto

Nauseas

Sensacion
desagradable de
la necesidad
inminente de
vomitar.

Presencia
posterior al
evento
quirurgico
Fuente: registro
transanestésico.

Cualitativo
Nominal

1.Presente.

2.Ausente.

Vomito

Expulsion

enérgica del
contenido del
tubo digestivo
superior por la
boca, como
consecuencia de
la contraccion de
la  musculatura
gastrointestinal y
de la pared
toracoadominal.

Presencia
posterior al
evento
quirurgico
Fuente: registro
transanestésico..

Cualitativo
Nominal

1.Presente.

2.Ausente.

Vasopresor de
rescate

Tratamiento de
hipotension
arterial
<60mmHg y
bradicardia
menor a 60lpm
con
medicamento
Vasopresor.

Uso de
medicamentos
de manera
coadyuvante
para alivio de
hipotension
arterial. Fuente:
registro
transanestésico.

Cualitativo
Nominal

1.Vasopresor.

2.Sin
vasopresor.

Variable independiente

Ondansetron

Es un farmaco

Administracién
de 8mg de

Cualitativo
Nominal

1.Con
ondansetron.
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antagonista del
receptor 5-HT3
del sistema
serotoninérgico,
cuya accion
antiemética  se
produce a nivel
de la zona

quimiorreceptora

Ondansetréon IV

5 minutos previo
al bloqueo
neuroaxial.

Fuente: Se
obtendra a
través del

registro de las
notas en el

2.Sin
ondansetron.

situada en el area | expediente
postrema, asi | clinico.
como de las
aferencias
vagales del tracto
gastrointestinal
Covariables
Edad Tiempo Afos cumplidos. Cuantitativa 1. Edad en afios.
transcurrido Fuente: Se Discreta
desde el | obtendra a
nacimiento hasta | través del
la fecha de | registro de las
ingreso al |notas en el
hospital. expediente
clinico.
Clasificacion | Sistema de | Fuente: Cualitativo 1.ASA
ASA clasificacion que | Valoracion Ordinal
utiliza la | preanestésica. 2.ASAIl
American Society | Se obtendra a
of través del
Anesthesiologists | registro de las
(ASA) para | notas en el
estimar el riesgo | expediente
que plantea la | clinico.
anestesia  para
los distintos
estados fisicos
del paciente.
Hipertension | Condicién Fuente: Se Cualitativo 1.Presente.
medica en la cual | obtendra a Nominal
la tension de las | través del 2.Ausente.
paredes de las | registro de las
arterias es | notas en el
demasiado alta. | expediente
clinico.
Hipotiroidismo | Condicion Fuente: Se Cualitativo 1.Presente.
medica en la cual | obtendra a Nominal
el eje de hipdfisis, | través del 2.Ausente.

tiroides no regula
ni segrega

registro de las
notas en el
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adecuadamente | expediente

T3y T4. clinico.

Diabetes Condicién Fuente: Se Cualitativo 1.Presente.
medica en la cual | obtendra a Nominal
las células no son | través del 2.Ausente.
capaces de | registro de las
aprovechar notas en el

adecuadamente | expediente
la glucosa y no se | clinico.

puede regular de
forma adecuada
la insulina en el

cuerpo.

IMC Condicion Fuente: Se Cualitativo 1. Bajo peso
nutricia en la cual | obtendra a Ordinal 2. Normopeso
se evalia la | través del 3. Sobrepeso
cantidad de masa | registro de las 4. Obesidad
por kg cuadrado. | notas en el

expediente
clinico.
Mediante la

formula de peso
sobre talla al
cuadrado y
clasificando.

Seleccion de las fuentes, métodos, técnicas y procedimientos de recoleccién de

informacion

Previa autorizacion por las autoridades del IMSS, Hospital General Regional 2 El
Marqués, del comité local de investigacion en salud, y del comité de ética de investigacion

del instituto mexicano del seguro social, se procedié de la siguiente forma:

e Elinvestigador principal acudié al HGR2 en horario matutino y vespertino de lunes
a viernes al area de anestesiologia y se realizé busqueda de pacientes por medio
del censo diario de anestesiologia para busqueda intencionada de pacientes
sometidas a Cesarea.

e Se acudidé posteriormente al area de archivo clinico (ARIMAC) a consultar los
expedientes de cumplan con los criterios de inclusion.

e Se incorporaron al estudio los expedientes de las pacientes con los criterios de

inclusion.
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Las pacientes se dividieron en dos grupos: A (Aquellas con premedicacion
anestésica con ondansetron dosis terapéutica de 8mg previo a bloqueo
neuroaxial) y B (Aquellas que no recibieron ondansetron como premediacion
anestésica)

Se tomo del registro transanestésico el registro de tension arterial basal a su
ingreso y posterior a bloqueo neuroaxial a los 1-5-15min para determinar la
presencia de hipotensién arterial o no al administrar ondansetrén de manera
profilactica previo al bloqueo neuroaxial, asi como el requerimiento de vasopresor
durante los primeros 30 minutos del bloqueo neuroaxial.

Las variables fueron registradas en una herramienta de recoleccion de
informacion la cual fue disefiada con base en las variables descritas en el apartado
“Operacionalizacion de variables”, dicha herramienta se encuentra en el apartado
de ANEXOS.

Una vez se contd con el total de registros, se procedioé a realizar una base de
datos en Excel y posteriormente fue pasada a SPSS v24 para la realizacién del
analisis estadistico.

La culminacion de esta investigacion decantara en la divulgacién de los
resultados.

El investigador se propone culminar la tesis en un tiempo no mayor a 4 meses tras

la aprobacion.
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Analisis estadistico

La informacion recolectada fue analizada en el programa SpSS v.24.0

Se realizé un analisis estadistico descriptivo mediante medidas de tendencia central y
frecuencias. Los datos sociodemograficos de los pacientes se describieron en cuadros y

graficos y en el inferencial se utilizaron pruebas en funcion de las variables implicadas.

Para andlisis inferencial se utilizaron pruebas en funcion de las variables implicadas para
grupos no relacionados: prueba exacta de Fisher para las variables implicadas para las
variables nominales dicotomicas, Chi cuadrada para las variables nominales politomicas;
para la asignacion de riegos se utilizara Odds Ratio IC95% (Antecedente de ondansetrén
y presencia de hipotension); en el caso de variables numéricas (por ejemplo frecuencia
cardiaca) y considerando que la variable independiente principal tiene dos grupos
(Ausencia o presencia de premedicacion con ondansetrén) se compararon los grupos

mediante T de Student o U de Mann de acuerdo con la normalidad de los datos.
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ASPECTOS ETICOS

El estudio se realizara cumpliendo las normas éticas que resguardan la salud y los
derechos de los participantes, con especial énfasis en las poblaciones vulnerables. Se
presentara ante el Comité Local de Investigacién para su aprobacion, garantizando la

confidencialidad de los pacientes.

“De acuerdo con el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion,
se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el sujeto de
investigacion sufra algun dafo como consecuencia inmediata o tardia del estudio. Para
efectos de este Reglamento, este proyecto se considera como una investigacion sin
riesgo, por tratarse de un estudio que emplean técnicas y métodos de investigacion
documental descriptivo y retrospectivo y no se afectara ni se intervendra en el tratamiento
médico de los individuos ni se prevé ninguna exposicion a riesgos, ni modificacion en las
variables fisioldgicas, psicologicas y sociales, ni dafios para los individuos de la
institucion donde se desarrollara, con fundamento en el Articulo 17, en los titulos primero,

sexto y noveno de la reforma publicada en el DOF el 2 de abril de 2014”.

“El protocolo se apega a lo establecido en la Declaracion de Helsinki, adoptada desde la
18.2 Asamblea Médica Mundial en Finlandia en 1964 y actualizada hasta la 75.2
Asamblea General en 2024, haciendo énfasis en la proteccion de la salud, bienestar y
derechos de los pacientes. De igual manera, se apega a los principios del Cédigo de
Nuremberg de 1947, donde se enfatiza la importancia del consentimiento informado, en
este caso, al realizar solo revision de expedientes clinicos se realizara una carta de
excepcion al consentimiento informado, los datos se manejaran confidencialmente y se
mantendran encriptados en la base de datos, respetando la confidencialidad de los datos
de los pacientes, de conformidad a lo establecido a la ley Federal de proteccién de datos
personales, en posesion de los particulares, capitulo 2, la ley federal de transparencia y

acceso a la informacién publica gubernamental, capitulo 4”.

“A nivel nacional la investigacion se apega a la NOM-012-SSA3-2012, que establece los
criterios para la ejecucion de proyectos en seres humanos, y por la Ley Federal de
Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares, junto con el
procedimiento actualizado en 2018 para gestionar protocolos de investigacion”.
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“‘De acuerdo con el informe de Belmont publicado por el Departamento de Salud,
Educacién y Bienestar de los Estados Unidos en 1979, titulado “Principios éticos y pautas
para la proteccion de los seres humanos en la investigacion”, esta investigacion se

apegara a los siguientes principios bioéticos”:

Autonomia: “Por tratarse de un protocolo en donde no se tendra una participacion del
paciente no sera necesaria de su autorizacion, pero si de una excepcion de la Carta de
consentimiento informado, ademas de contar con el resguardo de la informacion vy
confidencialidad de los datos recabados en el expediente clinico, y se realizaran las

siguientes estrategias”:

1.- “Las hojas de instrumentos de recoleccion de datos contendran el nombre y numero
de filiacion de las pacientes con fines de que si falta algun dato o existiera algun error en
el llenado pueda corregirse se otorgara un folio por paciente en las hojas de recoleccién
de datos y los datos obtenidos se pasaran de manera encriptada a un programa
computacional donde se llevara a cabo el analisis estadistico. En la base de datos no se
contendra, nombre, numero de afiliacién o cualquier otro dato que lo relacione con el

participante”.

2.- “Las hojas de recoleccién de datos seran resguardadas en la oficina del investigador
responsable y se destruiran al ingresarse los parametros necesarios para la investigacion
mediante una trituradora de papel. El archivo de la base de datos sera resguardara por
5 afos en la computadora institucional asignada al investigador responsable, en este
caso del Dr. Ivan Manzo Garcia, los cuales cuentan con los mecanismos de seguridad
informatica institucional. Los datos no se compartiran con nadie fuera del equipo de
investigacion y para fines de auditoria; en caso de publicaciones no se identificara a los

individuos participantes”.

Beneficencia: “los datos obtenidos en esta investigacion nos permitiran determinar si es
eficaz el uso de ondansetrén a 8mg para disminuir la incidencia de hipotension arterial
ocasionada por el bloqueo neuroaxial en poblaciéon vulnerable como lo es la mujer
embarazada, mejorando el bienestar fisico durante la cirugia cesarea y disminuyendo
costos hospitalarios evitando el uso de medicamentos vasopresores de rescate en el

instituto, y finalmente dar a conocer a las autoridades correspondientes y de la
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delegacion Querétaro para la adecuada difusion de informacion inherente a este tema

prioritario”.

No maleficencia: “esta investigacion al ser de caracter transversal, descriptivo y
retrospectivo, y cuya participacion de los investigadores es puramente observacional en
donde se basara en la revision de expedientes clinicos de derechohabientes del Instituto
Mexicano del Seguro Social (IMSS), sin afectar ni intervenir en el tratamiento médico de
los pacientes y no se modificaran variables fisiolégicas o psicolégicas de los individuos
durante el periodo contemplado para la realizacion de la investigacion, por lo cual, no se

exponen a riesgos a los sujetos de investigacion”.

Justicia: “Se incluiran los expedientes de los derechohabientes, independientemente de
su religion, filiacion politica, nivel socioeconémico, género, practicas sexuales u otra
condicion de discriminacion potencia, ademas se cumplira con los lineamientos
decretados por la NOMO012-SSA-2012 que especifica en el apartado 5.3 que la
investigacion debe respetar la dignidad de los sujetos y proteger sus derechos,
especialmente en lo que respecta a su salud y bienestar fisico. El apartado 5.5 menciona
que la investigacion no debe exponer a los participantes a riesgos innecesarios, y que

los beneficios deben ser mayores que los riesgos inherentes al estudio”.

Asi mismo, como investigador principal, me comprometo a resguardar, mantener la
confidencialidad y no hacer mal uso de los documentos, expedientes, reportes, estudios,
actas, resoluciones, oficios, correspondencia, acuerdos, contratos , convenios, archivos
fisicos y/o electronicos de informacion recabada, estadisticas o bien, cualquier otro
registro o informacion relacionada con el estudio mencionado a mi cargo, o el cual
participo como co- investigador/a, asi como a no difundir, distribuir, o comercializar con
los datos personales contenidos en los sistemas de informacion desarrollados en la

ejecucion del mismo.
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RECURSOS Y FACTIBILIDAD
RECURSOS HUMANOS:

Investigador principal: Dr. lIvan Manzo Garcia. Médico especialista en Anestesiologia,
subespecialista en Dolor y Paliativos en el Hospital General Regional No. 2 El Marques,

Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS)

Investigador asociado: Dra. Elvira Lizbeth Vazquez Perez Medica residente de la
especialidad de Anestesiologia en el Hospital General Regional No.2 El Marques,

Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS).

Investigador asociado: Dra. Myriam Nenetzin Garcia Leal; Médica especialista en
Anestesiologia, subespecialista en Anestesiologia pediatrica en el Hospital General

Regional No. 2 El Marques, Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS).

RECURSOS MATERIALES Y PRESUPUESTO

Recursos materiales y presupuesto
Concepto Importe

Material de oficina: hojas, impresiones, 1250.00
carpetas, encuadernado

Equipo de computo y periféricos 0.0 se utilizara equipo del instituto

Informacion: revistas de acceso pagado se utilizara equipo del instituto

Comunicacion: teléfono y videollamada se utilizara equipo de los
investigadores

Costo Total (pesos 00/100 Moneda Nacional) 1250.00

El presupuesto para la realizacién del proyecto de investigacion es de $1250.00
aproximadamente. Dentro del presupuesto se encuentran articulos que el investigador

principal utilizara durante su realizacién y de los cuales es propietario. Para la obtencion
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de informacion se utilizara el acceso a revistas de acceso pagado otorgado por el Instituto
Mexicano del Seguro Social y de revistas de acceso libre. El presupuesto para el

presente estudio de investigacion sera cubierto por el investigador principal.

DIFUSION:

Los resultados del presente proyecto de investigacion seran dados a conocer mediante
la redaccion de articulo cientifico, asi mismo seran presentados en foros estatales y

regionales del ambito médico.

ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD.

Por la naturaleza metodoldgica del presente protocolo no se consideran pertinentes los

aspectos de bioseguridad.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

“EFICACIA DEL USO DE PREMEDICACION CON ONDASETRON PARA DISMINUIR LA
INCIDENCIA DE HIPOTENSION EN LA PACIENTE OBSTETRICA SOMETIDA A CESAREA
CON BLOQUEO NEUROAXIAL EN EL HOSPITAL GENERAL REGIONAL 2 EL
MARQUES”

Actividades Marzo Abril Mayo Junio Julio Agosto  Septiembre

por realizar
2025
Revision de la R R
bibliografia

Elaboracion R R
del protocolo

Revision por el R
comité
Autorizacion R
por el comité
Capturay R R R
recoleccidn de
datos
Analisis y R
difusion de
resultados
R= Realizado / P= Pendiente

Realizado por: Elvira Lizbeth Vazquez Pérez.
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RESULTADOS

Para la presente investigacion se integraron un total de 192 casos de gestantes, las
cuales tenian una edad promedio de 28.55+6.28 anos, con un promedio de semanas de
gestacion de 38.17+1.37; dentro de sus antecedentes el 8.9% (n=13) presentaba
diabetes gestacional, 2.6% (n=5) hipotiroidismo, el 43.2% (n=83) sobrepeso y el 20.3%
(n=39) obesidad; con respecto a la cesarea el 66.7% (n=128) fueron urgentes; en tanto
que el 64.4% (n=124) recibieron bloqueo neuro axial mixto y el 35.4% (n=68) bloqueo

neuro axial subaracnoideo. (Cuadro 1)

Cuadro 1. Caracteristicas generales

Cuantitativas Media (DE)
Edad 28.55 (6.28)
Semanas de Gestacion 38.17 (1.37)

Cualitativas n (%)

Comorbilidades
DM Gestacional 13 (8.9)
Hipotiroidismo 5(2.6)
IMC
Bajo 17 (8.9)
Normal 53 (27.6)
Sobrepeso 83 (43.2)
Obesidad 39 (20.3)
ASA

IT 192 (100)

Tipo de cirugia
Urgente 128 (66.7)
Electiva 64 (33.3)

Técnica anestésica

BNA Mixta 124 (64.4)
BNA Subaracnoidea 68 (35.4)

DE: Desviacién Estandar; BNA: Blogueo Neuro axial Alto
Fuente: Archivo médico, Hospital General Regional N° 2 “El Marques”.

Los principales motivos de realizacion de cesarea fueron principalmente falta de la
progresion del trabajo de parto (20.83%, n=40), taquicardia fetal (16.67%, n=32), perdida
del bienestar fetal (11.46%, n=22), cesarea iterativa (8.85%, n=17), PIC (8.33%, n=16),
producto macrosémico (7.29%, n=14), ruptura prematura de membranas (6.25%, n=12),

anhidramnios (4.69%, n=9), oligohidramnios (3.65%, n=7), posicién pélvica (3.65%, n=7),
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restriccion del crecimiento intrauterino (3.65%, n=7), gemelos (3.13%, n=6) y doble
circular al cuello (1.56%, n=3). (Figura 1)

Figura 1: Diagnosticos

Doble circular al cuello T23 3
Gemelar T 6
RCIU T 7
Pélvico T 7
Oligohidramnios T 7
Anhidramnios I 9
RPM T 12
Macrosomico 1 14
PIC 1 16
lterativa 1 17
Perdida del bienestar fetal 1 22
Taquicardia fetal 1 32
Falta de progresion TP 1 40

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45

Fuente: Archivo médico, Hospital General Regional N° 2 “El Marques”.

De acuerdo con los objetivos del estudio, los pacientes se clasificaron en dos grupos de
intervencion, el 50% (n=96) recibieron Ondansetrén y en la misma proporcién de 50%

(n=96) no lo recibieron. (Figura 2)

Figura 2: Grupos de intervencion

@ Con Ondansetron
96, 50% 96, 50%
@ Sin Ondansetron

Fuente: Archivo médico, Hospital General Regional N° 2 “El Marques”.

34



Con respecto a la tension arterial media, al ser medida durante el trans anestésico, se
encontraron diferencias entre el grupo que recibi6 Ondansetrén y aquellos que no lo
recibieron durante la medicion basal (83.43+11.45 versus 79.84110.80; p 0.027), al
minuto (75.75£11.17 versus 66.27+8.64; p 0.001), a los 5 minutos (69.96+£10.35 versus
62.12+8.64; p 0.001) y a los 15 minutos (67.94+9.39 versus 72.39+10.91; p 0.003), en
tanto que a los 30 minutos no se encontraron diferencias (74.08+8.14 versus 73.63+9.73;
p 0.726). (Cuadro 2) (Figura 3)

En tanto que, durante la medicion de la frecuencia cardiaca durante el trans anestésico,
se encontraron diferencias entre el grupo que recibié Ondansetrén y aquellos que no lo
recibieron durante la medicién al minuto (81.82+12.02 versus 74.08+£15.20; p 0.001) y a
los 5 minutos (77.84+£12.05 versus 70.17+15.24; p 0.001), en tanto que no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas en las mediciones basal (85.39+13.46 versus
83.22+15.25; p 0.289), los 15 minutos (76.17£10.04 versus 76.89+15.27; p 0.700) y a
los 30 minutos (74.55+8.45 versus 76.34+8.60; p 0.147). (Cuadro 3) (Figura 4)

Figura 3: Tension Arterial y Administracion de Ondansetron

I TA Basal

I TA 1 minuto
— I TA 5 minutos
I TA 15 minutos
100 I TA 30 minutos

@
o
1
1

Tension ArterialmmHg

@
o

40

Si No
ONDANSETRON

Fuente: Archivo médico, Hospital General Regional N° 2 “El Marques”.
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Cuadro 2. Cambios en Tension Arterial y administracion de Ondansetron

Medicion de la TA
Basal
Con Ondansetron
Sin Ondansetron
1 minuto
Con Ondansetrén
Sin Ondansetrdon
5 minutos
Con Ondansetron
Sin Ondansetron
15 minutos
Con Ondansetrén
Sin Ondansetron
30 minutos
Con Ondansetron
Sin Ondansetron

Media DE

83.43 11.45
79.84 10.80

75.75 11.17
66.27 8.96
69.96 10.35
62.12 8.64
67.94 9.39
72.39 10.91
74.08 8.14
73.63 9.73

T (significancia)

0.027*

<0.001*

<0.001*

0.003*

0.726

TA: Tension Arterial; DE: Desviacion Estandar; T: Prueba T.

Fuente: Archivo médico, Hospital General Regional N° 2 “El Marques”.

Frecuencia Cardiacalpm
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100

a0
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40
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Figura 4: Cambios en frecuencia cardiaca y uso de Ondansetron
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I FC 1 minuto T
I FC 5 minutos
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ONDANSETRON
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Fuente: Archivo médico, Hospital General Regional N° 2 “El Marques”.
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Cuadro 3. Cambios en Frecuencia cardiaca y administracion de Ondansetron

Medicién de la TA Media DE T (significancia)
Basal
Con Ondansetrén 85.39 13.46 0.298
Sin Ondansetrén 83.22 15.25 ’
1 minuto

Con Ondansetrén 81.82 12.02 <0.001*
Sin Ondansetron 74.08 15.20 ’

5 minutos
Con Ondansetrén 77.84 12.05 <0.001*
Sin Ondansetrén 70.17 15.24 ’

15 minutos
Con Ondansetrén 76.17 10.04 0.700
Sin Ondansetron 76.89 15.27 ’

30 minutos
Con Ondansetrén 74.55 8.45 0.147
Sin Ondansetron 76.34 8.60 )

TA: Tension Arterial; DE: Desviacion Estandar; T: Prueba T.

Fuente: Archivo médico, Hospital General Regional N° 2 “El Marques”.

Posteriormente los grupos fueron clasificados en pacientes con y sin hipotension,
realizando tablas de 2x2 a las cuales les fue aplicada Xi cuadrada y Odds Ratio para
evaluar asociacion, la frecuencia de hipotension fue del 0% durante la medicion basal y
a los treinta minutos, del 20.3% (n=39) al minuto, de 32.3 (n=62) a los cinco minutos y
del 16.7% (n=32) a los 15 minutos; encontrando las siguientes asociaciones, en la
medicion al minuto (OR 0.15; 1C95% 0.06-0.37; p 0.001) y a los cinco minutos (OR 0.17;
IC95% 0.08-0.34; p 0.001) se encontré que la administracion de ondansetrdn previene la
hipotensién, en tanto que, a los 15 minutos no se encontrd significancia estadistica (p
0.245). (Cuadro 4)
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Cuadro 4. Presencia de hipotension y administracion de Ondansetron

Con i Sin i X2
Basal hipotension  hipotension Total n(%) (significancia) OR (IC95)
n(%) n(%)
Con Ondansetron 0 (0) 96 (100) 96 (100)
Sin Ondansetron 0 (0) 96 (100) 96 (100) NA NA
Total 0 (0) 192 (100) 192 (100)
1 minuto
Con Ondansetron 7 (7.3) 89 (92.7) 96 (100)
Sin Ondansetrén 32 (33.3) 64 (66.7) 96 (100) <0.001* 0.15 (0.06-0.37)
Total 39 (20.3) 153 (79.7) 192 (100)
5 minutos
Con Ondansetrén 14 (14.6) 82 (85.4) 96 (100)
Sin Ondansetrén 48 (50) 48 (50) 96 (100) <0.001* 0.17 (0.08-0.34)
Total 62 (32.3) 130 (67.7) 192 (100)
15 minutos
Con Ondansetrén 19 (19.8) 77 (80.2) 96 (100)
Sin Ondansetrén 13 (13.5) 83 (86.5) 96 (100) 0.245 1.57 (0.72-3.40)
Total 32 (16.7) 160 (83.3) 192 (100)
30 minutos
Con Ondansetrén 0 (0) 96 (100) 96 (100)
Sin Ondansetron 0 (0) 96 (100) 96 (100) NA NA
Total 0 (0) 192 (100) 192 (100)

X2: Chi cuadrado,; OR: Odds Ratio; IC95%: Intervalo de Confianza 95%.

Fuente: Archivo médico, Hospital General Regional N° 2 “El Marques”.

Asi mismo, la administracion de Ondansetron se asocid con prevencion de
complicaciones, como la necesidad de vasopresores (OR 0.14; 1C95% 0.06-0.30; p
0.001), las nauseas (OR 0.22; 1C95% 0.08-0.58; p 0.001) y los vémitos (OR 0.20; 1C95%
0.05-0.74; p 0.009). (Tabla 5)

Cuadro 5. Presencia de complicaciones y administracion de Ondansetron

Con .
Sin Vasopresor Total X2
Grupo Vai"(ﬁ’,zjs" n(%) n(%) (significancia) ©OR (1€95)
Con Ondansetrdén 10 (10.4) 86 (89.6) 96 (100) 0.14 (0.06
Sin Ondansetroén 43 (44.8) 53 (55.2) 96 (100) <0.001* ’ 0 g’O) )
Total 53 (27.6) 139 (72.4) 192 (100) ’
Con nauseas Sin nauseas Total X2
Grupo n(%) n(%) n(%) (significancia) ©R (1€95)
Con Ondansetrdn 6 (6.3) 90 (93.8) 96 (100) 0.22 (0.08
Sin Ondansetron 22 (22.9) 74 (77.1) 96 (100) 0.001%* ’ 0 28) )
Total 28 (14.6) 164 (85.4) 192 (100) ’
Con vomito . . o Total X2
Grupo n(%) Sin vomito n(%) n(%) (significancia) OR (IC95)
Con Ondansetrén 3 (3.1) 93 (96.9) 96 (100) 0.20 (0.05
Sin Ondansetrén 13 (13.5) 83 (86.5) 96 (100) 0.009* ’ 0 94) )
Total 16 (8.3) 176 (91.7) 192 (100) ’

X2: Chi cuadrado; OR: Odds Ratio; IC95%: Intervalo de Confianza 95%.
Fuente: Archivo médico, Hospital General Regional N° 2 “El Marques”.
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Finalmente, se buscé la relacion entre la tension arterial y variables demograficas como

la edad, el IMC y la presencia de comorbilidades, sin embargo, no se encontré ninguna

relacion estadisticamente significativa (p >0.05). (Cuadro 6) (Figuras 5-6)

Cuadro 6. Cambios en TA de acuerdo a variables demograficas

Medicién de la TA
Basal (IMC)
Bajo
Normal
Sobrepeso
Obesidad
Total
1 minuto (IMC)
Bajo
Normal
Sobrepeso
Obesidad
Total
5 minutos (IMC)
Bajo
Normal
Sobrepeso
Obesidad
Total
15 minutos (IMC)
Bajo
Normal
Sobrepeso
Obesidad
Total
30 minutos (IMC)
Bajo
Normal
Sobrepeso
Obesidad
Total

Basal (Comorbilidades)

DM Gestacional
Hipotiroidismo
Sin comorbilidad
Total

1 minuto (Comorbilidades)

DM Gestacional
Hipotiroidismo
Sin comorbilidad
Total

5 minutos (Comorhbilidades)

DM Gestacional
Hipotiroidismo
Sin comorbilidad
Total

15 minutos (Comorbilidades)

DM Gestacional
Hipotiroidismo
Sin comorbilidad
Total

Media

77.94
82.83
82.77
79.21
81.64

67.84
72.25
72.29
67.99
71.01

61.97
66.88
67.56
63.42
66.04

69.49
70.22
70.84
68.92
70.16

72.49
74.78
74.61
71.59
73.86

83.62
86.40
81.35
81.64

71.05
74.36
70.91
71.01

66.03
70.22
65.92
66.04

70.06
77.31
69.96
70.16

DE

11.78
11.10
11.43
10.46
11.24

10.24
10.29
11.62
11.22
11.16

9.80
9.60
10.41
10.53
10.29

11.99
10.01
10.83
9.46

10.39

8.90
9.24
8.69
8.98
8.95

11.98
12.34
11.18
11.24

12.26
10.37
11.15
11.16

11.78
10.18
10.21
10.29

12.43
12.25
10.18
10.39

ANOVA (significancia)

0.164

0.113

0.060

0.808

0.256

0.496

0.794

0.656

0.289
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30 minutos (Comorbilidades)

DM Gestacional 74.74 12.34
Hipotiroidismo 77.64 10.87

Sin comorbilidad 73.68 8.64 0.582
Total 73.86 8.95

Medicion de la TA Variable comparacion Coeficiente P (Significancia)

Basal Edad 0.031 0.668

1 minuto Edad -0.037 0.608

5 minutos Edad 0.009 0.906

15 minutos Edad 0.089 0.218

30 minutos Edad 0.058 0.428

TA: Tension Arterial; DE: Desviacion Esténdar; IMC: Indice de Masa Corporal; P: Correlacién de Pearson

Fuente: Archivo médico, Hospital General Regional N° 2 “El Marques”.

Figura 5: Cambios en TA segiin momento e IMC

I TA Basal

I TA 1 minuto

I TA S minutos
I TA 15 minutos

100 I TA 30 minutos

=)
=]

Tension Arterial mmHg

@
o
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Baijo Normal Sobrepeso Obesidad

IMC

Fuente: Archivo médico, Hospital General Regional N° 2 “El Marques”.
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DISCUSION

Los hallazgos de esta investigacion, que incluyé 192 gestantes sometidas a cesarea con
bloqueo neuro axial, muestran que la premedicacion con ondansetron se asocia con una
reduccion significativa de la incidencia de hipotension durante el periodo transanestésico
precoz (al minuto y a los cinco minutos), asi como con menor necesidad de vasopresores,
nauseas y vomitos, estos resultados concuerdan con la hipotesis fisiopatologica de que
el antagonismo de los receptores 5-HT3 inhibe el reflejo de Bezold—Jarisch y atenua la
vasodilatacién periférica mediada vagal, favoreciendo el retorno venoso y preservando
la tension arterial media (TAM) tras el bloqueo simpatico inducido por la técnica

neuroaxial (20).
Comparacion con incidencia reportada y definiciones de hipotension

La frecuencia global de hipotension observada en nuestro estudio (20.3% al minuto,
32.3% a los cinco minutos y 16.7% a los 15 minutos) se ubica dentro del amplio rango
descrito en la literatura para anestesia espinal en obstetricia (7.4—74.1%) (10), aunque
con una distribucidn temporal notable: mayor a los cinco minutos y una recuperacion
parcial a los 15 y 30 minutos, esta dinamica temporal es congruente con la fisiologia del
bloqueo simpatico subaracnoideo y con las series prospectivas que describen un pico
temprano de caida de la TA luego de la induccion del bloqueo (16); es importante sefalar
que la variabilidad entre estudios puede obedecer a diferencias en la definicion
operacional de hipotensién (porcentaje de reduccion respecto al basal o umbral
absoluto), en la técnica anestésica (dosis/nivel sensorial), en el manejo de precarga y en

criterios para administracién de vasopresores (11).
Efecto hemodinamico del ondansetron: magnitud y temporalidad

En términos cuantitativos, los grupos difirieron significativamente en TAM basal, al minuto
y a los cinco minutos, con un efecto protector del ondansetrén documentado por ORs
que indican reduccion marcada del riesgo de hipotension al minuto (OR 0.15; IC95%
0.06-0.37) y a los cinco minutos (OR 0.17; 1C95% 0.08-0.34), estos hallazgos confirman
la eficacia profilactica observada en metaanalisis y ensayos clinicos previos, que

reportaron reducciones relativas del riesgo en poblacién obstétrica (RR =0.52) y NNT
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cercano a 4 (34), ademas, ensayos aleatorizados que utilizaron 4 mg IV cinco minutos
antes del bloqueo documentaron menor descenso de TAM y menor consumo de
vasopresores (35), lo que es coherente con nuestra observacion de reduccidn
significativa en la necesidad de vasopresores (OR 0.14; 1C95% 0.06—0.30; p 0.001).

Dosis, dependencia y comparativa con series previas

Nuestros resultados son congruentes con la tendencia dosis-dependiente sefialada por
Wang et al., la magnitud del efecto es comparable a ensayos que emplearon 4-8 mg, y
coincide con reportes recientes (2024) que documentaron beneficio con 8 mg (OR 0.34)
(38).

Relacion con frecuencia cardiaca y bradicardia

Se observo que la frecuencia cardiaca (FC) present6 diferencias significativas al minuto
y a los cinco minutos, con valores mas altos en el grupo tratado con ondansetrén; sin
embargo, no hubo diferencias basales ni a los 15 y 30 minutos, esto sugiere que el
antagonismo 5-HT3 puede atenuar el componente vagal agudo (reflejo de Bezold—
Jarisch) que contribuye a bradicardia asociada a hipotension tras la espinal, un hallazgo
gue armoniza con reportes en los que la bradicardia se relaciond con niveles altos del

bloqueo sensorial (TS5 o superior) y con la aparicién simultanea de hipotensién (16).
Impacto sobre nauseas, vomitos y uso de vasopresores

La reduccion significativa de nauseas (OR 0.22) y vomitos (OR 0.20) respalda no sdlo la
accion antiemética esperada del 5-HT3 antagonista, sino su efecto indirecto al mantener
mejor la perfusién y disminuir la necesidad de intervenciones hemodinamicas; el menor
requerimiento de vasopresores también tiene implicaciones practicas: menos
fenilefrina/efedrina implica menor riesgo de eventos adversos fetales y maternos
relacionados con vasoconstriccion excesiva o0 taquicardia medicamentosa, dato
congruente con meta-analisis que reportan menor consumo de agentes vasopresores en

grupos tratados con ondansetron (34,35).
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CONCLUSIONES
Obijetivo principal:
La administracion profilactica de ondansetron en gestantes sometidas a cesarea con
bloqueo neuroaxial demostré ser eficaz para disminuir el grado de hipotensién asociado
a la anestesia en el periodo transanestésico temprano, esto se evidencia por una
reduccion significativa de la incidencia de hipotension al minuto (OR 0.15; IC95% 0.06—

0.37; p 0.001) y a los cinco minutos (OR 0.17; IC95% 0.08-0.34; p 0.001) en el grupo

tratado frente al grupo control, confirmando la hipétesis primaria de eficacia profilactica.
Objetivo especifico 1: cambios en tension arterial media (TAM)

El ondansetrén preservd significativamente la TAM en las mediciones inmediatas post-
bloqueo (basal, 1 min y 5 min), con diferencias clinicas y estadisticas relevantes respecto
al grupo sin ondansetrén; la proteccion no fue sostenida a los 15 y 30 minutos de forma

consistente.
Objetivo especifico 2: bradicardia / frecuencia cardiaca

El tratamiento con ondansetrén se asoci® a valores de frecuencia cardiaca
significativamente mayores al minuto y a los 5 minutos, lo que sugiere prevencion del

componente vagal agudo.
Objetivo especifico 3: requerimiento de vasopresores

La administracion profilactica de ondansetrén redujo de forma significativa el
requerimiento de vasopresores (OR 0.14; 1C95% 0.06—-0.30; p 0.001).

Objetivo especifico 4: nduseas y vomitos

El ondansetron disminuyé de manera significativa la frecuencia de nauseas (OR 0.22; p
0.001) y vomitos (OR 0.20; p 0.009).

Objetivo especifico 5: variables demograficas y su relaciéon con TAM

No se identificaron asociaciones estadisticamente significativas entre cambios en la TAM

y las variables demograficas analizadas (edad, IMC, comorbilidades).
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Evaluacion de las hipétesis planteadas

Hipotesis general: el ondansetron profilactico es eficaz para disminuir la hipotension
asociada a anestesia en cesarea con bloqueo neuroaxial en el periodo transanestésico
temprano. Se acepta la hipotesis alterna, los ORs y las diferencias observadas al minuto
y a los cinco minutos respaldan una reduccion superior al umbral propuesto en la etapa
temprana; sin embargo, la medida puntual por tiempo sugiere que la reduccion global y
sostenida >30% requiere interpretacion temporal (cumplida en fases inmediatas, no

necesariamente a 15-30 min).

Hipotesis especificas: se aceptan las hipétesis de trabajo; reduccion temprana de
hipotensién (especifico 1, parcial por temporalidad), prevencion parcial de bradicardia
inmediata (especifico 2), reduccion del uso de vasopresores >30% (especifico 3) y

disminucion de nauseas/vomitos >30% (especifico 4).
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PROPUESTAS

El presente estudio sugiere que el uso profilactico de ondansetrén en pacientes
sometidas a anestesia raquidea representa una estrategia eficaz para disminuir la
incidencia de hipotension arterial perioperatoria. La reduccion de estos episodios
hemodinamicos se traduce en beneficios clinicos relevantes, particularmente en la mujer
embarazada, al disminuir la probabilidad de complicaciones maternas, reducir el riesgo
de acidosis fetal y favorecer mejores resultados en el recién nacido como en la

adaptacion neonatal inmediata.

Asimismo, el empleo de ondansetréon se asocia con una menor necesidad de
vasopresores, lo cual contribuye no solo a una mejor estabilidad cardiovascular
intraoperatoria, sino también a la optimizacidn de recursos hospitalarios al reducir los
costes relacionados con la administracion de farmacos adicionales y la prolongacion de

la estancia hospitalaria.

No obstante, aunque los hallazgos apuntan a un beneficio clinico y econdmico
significativo, es indispensable la realizacion de ensayos clinicos con una poblacion mas
amplia y diversa, que incluya diferentes grupos etarios, contextos quirurgicos y
caracteristicas fisiopatoldgicas, con el fin de confirmar la eficacia del ondansetrén como
agente reductor de la incidencia de hipotension asociada a la anestesia raquidea. Este
esfuerzo permitiria establecer recomendaciones mas soélidas y generalizables que
contribuyan a la prevencion de complicaciones hemodinamicas y a la mejora integral de

la seguridad anestésica.
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ANEXOS

ANEXO |. Herramienta de recoleccion de informacion

0

IMSS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

HOSPITAL GENERAL REGIONAL NO. 2 QUERETARO.

DIRECCION DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

Protocolo de Investigacion: “Eficacia del uso de premedicacion con ondansetron para
disminuir la incidencia de hipotension en la paciente obstétrica sometida a cesarea con
bloqueo neuroaxial en el hospital general regional 2 el marques”

Herramienta de recoleccion de informacion.

Fecha:

Edad:

afos.

Folio:

ASAZI( ) ()

Comorbilidades: HTA( ) Hipotiroidismo ( ) Diabetes ( )

Premedicacion con Ondansetron: Si( ) No( )

Estado nutricio: Peso bajo( ) Normopeso( ) Sobrepeso( ) Obesidad( )

Basal 1min 3min 5min UCPA
TAM __mmHG | __ _mmHG | __ _ mmHG | ___ mmHG | ___ mmHG
Hipotension | Si( ) No( ) | Si( ) No( )| Si{ ) No( )| Si{ ) No() | Si() No()
FC ___Ipm ___Ipm ___Ipm ___lpm ___Ipm
Vasopresor | Si( ) No( )| Si{)No( )| Si{)No()| Si()No()| Si{() No()
Nauseas Si() No()
Vomito Si() No()

Realizado por: Elvira Lizbeth Vazquez Pérez. Residente Anestesiologia
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