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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcioén de la situacion problematica

La mortalidad materna cuando no se asocia a anestesia general disminuye
drasticamente (en un 80%); la anestesia regional es una de las clases mas
utilizadas, siendo utilizada en casi el 90% de las cesareas en paises
desarrollados, de las cuales el 80% son cesareas electivas y el 40% son de
emergencia (1). A pesar de presentar una mortalidad relativa con menor riesgo
respecto de la anestesia general, la anestesia raquidea mantiene asociacion con
varios efectos adversos. Se estima que hay entre un 53% y un 85% de incidencia
de hipotension arterial, la cual, a pesar de ser una complicacion muy comun,

puede llegar a ser muy peligrosa (2).

La hipotensién materna esta asociada a nauseas y vomitos maternos, asi como
a efectos neonatales perjudiciales, como la apnea. Por lo tanto, algunos
farmacos vasopresores, incluyendo la fenilefrina y la efedrina, son ampliamente
utilizados en prevenir la hipotension materna. Se ha demostrado que el
tratamiento con ondansetron mas infusion de cristaloides reduce la hipotension

materna en mujeres sometidas a cesarea (3).

Existen estudios donde se ha visto que vasoconstrictores como la efedrina o la
fenilefrina tienden a afectar el flujo sanguineo uteroplacentario, resaltando la
eficacia del ondansetrén, al cual no se le atribuye este efecto, sin embargo,
coinciden diversas literaturas en que no hay un consenso sobre una dosis
exacta, ya que puede variar desde 4 mg a 8 mg, por lo que no queda claro cudl
seria la dosis mas efectiva (4). Dos meta-andlisis de ensayos aleatorizados
informaron que el ondansetrén administrado profilacticamente durante la
anestesia raquidea en cesareas reduce de manera considerable la hipotensién
arterial, la dosis de vasopresores administrada, y la incidencia de bradicardia;
aunque los estudios incluidos se llevaron a cabo en poblaciones pequefias y con

una gran heterogeneidad, lo que fue una limitacion para estos estudios (5).

En el Perd, a pesar de tener mecanismos y tratamientos para reducir la
hipotension arterial posterior a la anestesia espinal, los protocolos contindan

siendo desactualizados y poco efectivos. Es asi que durante afios hasta la



actualidad para tratar la hipotension se ha venido administrando volumen de
cristaloides previo a la anestesia, mas el uso de vasopresores, siendo de
eleccion la efedrina (6). En el Hospital Rebagliati, el uso de ondansetrén no es
de uso rutinario, y teniendo en cuenta que existe literatura local que reconoce la
utiidad de este medicamento en la prevencion de la hipotension, siendo

econdémico y de facil administracion.

Debido a la falta de evidencia local, la presente investigacion analiza la
frecuencia de hipotension en pacientes que han recibido ondansetrén,
comparada con pacientes que han recibido el manejo rutinario descrito con
vasopresores. Contar con evidencia local es importante porque puede llevar a
cambiar las practicas en hospitales maternos con farmacos de facil acceso y
minimizar complicaciones en comparacion con los que se usan en la practica
habitual.

1.2 Formulacion del Problema

¢ Es eficaz el ondansetrén para prevenir la hipotension materna posterior a la
anestesia raquidea en gestantes que fueron cesareadas, en comparacion de las
gue no recibieron ondansetron, en el Hospital E. Rebagliati M., durante el periodo
20247

1.3 Objetivos
1.3.1 Objetivo general:

Determinar la eficacia de ondansetron en la prevencion de hipotension materna
posterior a la anestesia raquidea, en gestantes cesareadas en comparacion de

las que no recibieron ondansetrén en el Hospital E. Rebagliati M.

1.3.2 Objetivos especificos:

- Determinar la proporcién de gestantes con hipotensidon después de anestesia

raquidea con uso de ondansetron.



- Determinar la proporcidn de gestantes con hipotension después de anestesia

raquidea sin uso de ondansetron.

- Comparar la proporcion de gestantes que recibieron vasopresores entre

ambos grupos.

- Determinar la eficacia del ondansetrén considerando la edad materna, su

masa corporal, y el peso del producto.

1.4. Justificacion
1.4.1. Importancia

La importancia de esta investigacién es porque en el Per( hay una amplia
poblacion de gestantes, y segun la literatura, un porcentaje alto llega a cesarea.
En su mayoria, estas mujeres reciben anestesia regional espinal, con el efecto
adverso mas frecuente que es la hipotension intraoperatoria, asociada con
hipoxemia y acidosis fetal. Dada la falta de protocolos unificados, y a su vez
desactualizados, se recurre al uso de vasopresores, los cuales, como mencionan
diversos articulos, pueden tener efector directo sobre madre y feto. Por ello, el
uso de ondansetréon al ser incluido en protocolos ayudaria a minimizar este
hecho, ademas de ser accesible y econdémico, resaltando que la mayoria de

hospitales peruanos cuentan con dicho medicamento.

Tiene relevancia social, ya que su uso rutinario beneficiaria a un gran porcentaje
de la poblacién que son gestantes, previniendo la hipotension en vez de tratarla

cuando ya cause efectos adversos.

Nuestro trabajo aporta valor practico, puesto que, en caso se corrobore que el
ondansetron previene la hipotension intraoperatoria en gestantes, permitira
reforzar el conocimiento e incitar a que se hagan mas estudios locales que

avalen su uso.

1.4.2. Viabilidad y factibilidad:

La viabilidad de la investigacién esta garantizada por contar con los permisos

correspondientes del Hospital E. Rebagliati M, y por cumplir las normas éticas



de la Universidad San Martin de Porres; asi mismo, el hospital esta equipado con
un centro obstétrico de alto flujo de gestantes y registros clinicos electronicos,
con acceso al equipo de salud de dicha sede, en patrticular con la persona a
cargo de la elaboracién del proyecto quien es residente de dicho establecimiento.

Por tanto, se cuenta con recursos, logisticas y tiempo.

1.5 Limitaciones

Dado que el estudio sera realizado en un corto periodo de tiempo, los resultados
dependeran de la forma del registro en el monitoreo, que al no tener datos

completos o mal registrados pueden ocasionar sesgos.

Debido a que se hara en una sola sede (Hospital Rebagliati Martins), que cuenta
con un propio centro Obstétrico e historias clinicas electrénicas (lo cual hace méas
facil la seleccion de pacientes) la conclusion del estudio no seria extrapolable a

otros hospitales del pais que no cuentan con lo mencionado.



CAPITULO IIl: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Elsakka et al. (2024) en su ensayo controlado aleatorizado “Prevenir la
hipotensidn pos-anestesia raquidea en cesareadas” en el Hospital Universitario
del Cairo desde enero hasta octubre del 2020”. El objetivo era evaluar beneficios
de métodos farmacoldgicos como la infusién de norepinefrina, ondansetrén y
métodos no farmacoldgicos en la posicion supina retrasada. Se realizo dicho
estudio con 85 gestantes divididos en 2 grupos al azar. El primer grupo durante
2 minutos permanecié en posicion sentada después de anestesia espinal y el
grupo control se acostd en posicion supina. Ambos grupos ademas se les paso
infusion endovenosa profilactica de norepinefrina, mas un bolo de ondansetron
previa anestesia. Se concluydé que mantener a la paciente sentada 2 minutos +
profilaxis de farmacos reducia considerablemente la hipotension materna;

aunqgue no se definio cual fue el mejor método. (7)

Zhang et al. (2024) realizaron un ensayo controlado aleatorizado “Ondansetron
intravenoso para la prevencion del sindrome hipotenso post anestesia raquidea
en cesareadas”. Este estudio constdé de 80 gestantes divididas en 2 grupos, el
primer grupo us6 ondansetron y el segundo fue el control, con 40 pacientes cada
uno. Se utilizé una dosis de 0.075mg/kg 5 minutos previo a anestesia espinal.
Se concluyd que hubo una disminucion significativa de hipotension, nauseas,

vomitos y vasopresores comparados al grupo control. (8)

Vashishth et al. (2022) realizaron un ensayo controlado: “Eficacia de dosis
variables de ondansetron intravenoso profilactico para atenuar la hipotension
espinal inducida en parturientas sometidas a parto por cesarea”. Este estudio
constd con 240 gestantes divididas en 4 grupos (Grupo 04, Grupo 06, Grupo
08 y Grupo S) con dosis de ondansetron de 4mg, 6 mg, 8 mg o solucién salina
normal al 0,9% respectivamente. Los primeros 3 grupos mostraron disminucion
de incidencia de hipotensién y vasopresores. Los resultados mas significativos

fueron a dosis de 6 y 8mg. (9)

Mohamed et al. (2021) realizaron un ensayo clinico aleatorizado: “Efectividad del

ondansetrén profilactico para prevenir la bradicardia e hipotensién inducidas por



la anestesia raquidea en madres gestantes cesareadas por eleccion”, en los
afios 2020-2021 en el hospital de Referencia de la universidad de Dilla. Fueron
separados en 2 grupos: ondansetron (O) o solucion salina (S) de manera
aleatoria. Al grupo S se le administré 2ml de solucion acuosa de sales y al grupo
O 10mg de ondansetron, luego el grupo S recibe 2 ml de la misma solucién y el
grupo O recibe 10 mg IV. (2 ml) de ondansetrén, todo ello cont6é con un total de
70 participantes. Se obtuvo una incidencia de hipotension en 67%. En ambos
grupos se observo hipotensién de manera temporal. Grupo S (68.4%) y grupo O

(65.8%); por lo cual no hubo diferencias significativas. (10)

Xiao et al. (2020) publicaron un trabajo titulado “Eficacia del ondansetron
intravenoso para dosis efectiva del 50% en cesareadas que reciben soluciones
profilacticas de fenilefrina que previene la hipotension debida a la anestesia
raquidea post parto”. Dicho estudio fue de tipo prospectivo, aleatorizado y doble
ciego. Participaron 60 gestantes divididas en 2 grupos (primer grupo con
ondansetrén y segundo con solucién salina) 10 minutos previa anestesia espinal.
En ambos grupos se infundio fenilefrina a 0,5 pg/kg/min. Fueron asignadas 60
parturientas aleatoriamente para tratamiento con ondansetron (brazo O) o
control de solucion con sales (brazo C) diez minutos previos al proceso de la
induccion de anestesia raquidea. Se aplicaron infusiones profilacticas de
fenilefrina en la prevencion de la hipotension; la primera paciente de cada brazo
recibio tal infusién con una celeridad de 0,5 pg/kg/min. Se concluyé que 4 mg de
ondansetron intravenoso mas infusion de fenilefrina redujo hipotension en

aproximadamente un 26% en pacientes. (11)

Rees (2018) hizo un estudio de revision titulado: “;La administracion profilactica
de ondansetrén previo a la anestesia raquidea disminuye la hipotensién inducida
por la anestesia espinal en usuarias obstétricas y no obstétricas?”. En dicho
trabajo se incluy6 11 estudios (5 no obstétricos y 6 obstétricos) con un total de
1257 pacientes. Se concluyo que ondansetron si fue eficaz para disminuir la
hipotensibn de manera profilactica; sin embargo, no hubo disminucién

significativa (12)

Oofuvong et al. (2018) llevaron a cabo un trabajo: “Dosificacion minima efectiva
de ondansetron basada en el peso para reducir la hipotension en las cesareadas

bajo anestesia raquidea”. Este ensayo prospectivo aleatorio tuvo a 218



gestantes divididas en 3 brazos: el primer brazo con solucion salina normal, el
segundo brazo con ondansetron 0,05 mg/kg (brazo O1) y tercer brazo
ondansetrén 0,1 mg/kg. (brazo O2) 5 minutos previo a anestesia regional. En
este estudio ondansetrén 0,05 mg/kg o 0,1 mg/kg no tuvo efecto sobre

hipotensién arterial. (13)

Tubog et al. (2017) hicieron un estudio denominado: “Efectos del Ondansetron
en la atenuacion de la anestesia raquidea inducida por bradicardia e hipotension
en sujetos obstétricos y no obstétricos”. Este estudio fue una revision sistematica
y meta-analisis de ensayos randomizados y controlados (ECA) que busco
determinar la eficiencia del ondansetron endovenoso en la disminucion de la
bradicardia e hipotension. Estuvo conformado por 13 ECA con 1.225 sujetos,
concluyendo que el ondansetrén redujo la tasa de hipotensién en usuarias
obstétricas y no obstétricas (RR: 0,65; IC95%, 0,46-0,91) y en el grupo de
cesareadas (RR: 0,62; IC, 0,44-0,87). Asi mismo se vio una reduccion de
bradicardia en ambos grupos. (14).

Phipps (2016) hizo un estudio de tipo retrospectivo en La Universidad del Sur de
Mississippi: “Reduccion de la hipotension en pacientes con cesarea electiva
tratadas con ondansetron previa a la anestesia raquidea”. En este estudio se
accedio a 114 historias clinicas en pacientes con cesarea electiva, se tomo en
cuenta que el ondansetrén hubiese sido colocado con un maximo de 10 minutos
previa anestesia. Se mostré que hubo asociacion significativa entre usar el
ondansetrén y reducir el uso de vasopresores (p= 0,011). Se concluy6é que
ondansetrén no redujo la hipotensién, pero si disminuy6 el uso de vasopresores.
(15)

Nivatpumin y Thamvittayakul (2016) realizaron un ensayo prospectivo, doble
ciego. denominado “Efedrina versus ondansetron para prevenir la hipotension en
el proceso de la cesarea”. En este estudio participaron 168 gestantes a término.
Se dividieron en 3 grupos: Grupo E quienes recibieron 10mg de efedrina, Grupo
O 8 mg de ondansetrén, Grupo P Unicamente solucion salina, todo ello previa
induccion anestésica. Como resultado en el grupo E la proporciéon que requirid
vasopresores intraoperatorios fue menor que los otros (p=0,023 y 0,034,
respectivamente). En el grupo O la proporcién que requirié vasopresores fue

menor que la del P (p=0,02). Sin embargo, entre el grupo E (efedrina) y O
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(ondansetron) no hubo diferencias significativas en el uso de vasopresores intra-

operatorios. (16)

Ortiz-Gémez et al. (2014) realizé un estudio: “Efectos sobre la hemodinamica
materna del ondansetron intra-venoso en embarazadas cesareadas por eleccion
con anestesia raquidea”. Este trabajo prospectivo aleatorizado con ciego doble,
tuvo una muestra de 128 gestantes cesareadas por eleccidn, con anestesia
raquidea, y se clasificaron y asignaron a 4 brazos: placebo, y ondansentrén a
dosis de 2 mg, 4mg y 8mg. Se vio que no huvo diferencias entre el grupo placebo
(43.8%) vs los tres grupos siguientes. Por tanto, en este estudio se hallé un

minimo beneficio del ondansetrén o sobre la tasa de hipotension. (17)

Rashad y Farmawy (2013) realizaron un estudio: “Efectos del ondansetron y
granisetréon intravenosos sobre las variaciones hemodindmicas y del bloqueo
sensorio-motor inducidos por la anestesia raquidea en usuarias sometidas a
cesarea’. Este estudio tipo comparativo fue realizado en el Hospital Quirargico
Universitario de Zagazig. Previa a la anestesia cada paciente recibio infusion con
solucion de Ringer lactato 20 ml/kg/h durante 30 minutos. Se dividié en 3 brazos
de 20 gestantes cada uno. Un brazo recibié ondansetron con 4mg, otro brazo
recibié granisetron (1mg intravenoso), y el tercer brazo recibié una solucién
normal de sales (10 ml). La conclusion fue que en el primer brazo se hall6 la
hipotensién y la aplicacion de vasopresores disminuyeron de forma significativa.
En mujeres cesarea por eleccion, cuatro miligramos de ondansetrén intravenoso
antes del blogueo subaracnoideo disminuyd de forma significativa tanto la
hipotensiébn como las dosis de vasopresores utilizadas; asi mismo 1 mg de
granisetrén intravenoso previo bloqueo raquideo provocd que la recuperacion
sensorial sea mas pronta comparada con ondansetrén y grupos de solucién
salina (18).

Alegre Andrade (2020) realizdé un estudio: “Eficiencia del ondansetron para
prevenir la hipotension en parturientas post anestesia espinal”. Dicho estudio fue
realizado en el Hospital Obrero, Cochabamba, en Bolivia. Este ensayo clinico
tuvo a 72 gestantes divididas en 3 cohortes. cohorte 1 (4 mg), cohorte 2 (8 mg)
y cohorte 3 (placebo). En la cohorte 2 se evidencio que el requerimiento de

vasopresores fue menos que en el Grupo 1. (6)



Gonzales (2018) realizd6 un estudio en el Hospital General de Pachuca
denominado: “Ondansetron: tratamiento profilactico frente a la hipotension
secundaria al bloqueo raquideo” el cual fue prospectivo. Se obtuvo un total de

43 pacientes a las cuales se administr0 ondansetron 4mg previa anestesia
espinal. En este estudio se observé disminucion de hipotension a los 5 minutos

luego de anestesia, aunque no fue asi en los préximos 10, 15y 20. (19)

2.2 Bases Tedricas
Hipotension intraoperatoria en gestantes:

La hipotensién intraoperatoria sin medidas farmacolégicas puede llegar a un 70
a 80% llegando a tener efectos cardiovasculares. Se ha asociado a varios
factores de riesgo, pero los mas sobresalientes son mayor altura del bloqueo(T5-
T4), densidad del anestésico, y bloqueo simpatico propio de gestacion, junto con
compresion aortocava por Utero. Por ello se resultaria en efecto del retorno

venoso, el cual disminuiria junto al gasto cardiaco. (20)

En diversas literaturas se varia en cuanto a su definicion, es asi que en la mayor
parte de éstas tiene esa denominacion si la presion arterial sistélica es inferior a
90-100mmHg o 20- 30% menor a su basal. (21)

Las gestantes de manera fisiolégica presentan diversos cambios, principalmente
a nivel cardiovascular. Se ha visto que mantener posicion supina puede
favorecer que retorno venoso disminuya, y por ende resistencia vascular
periférica también; asi mismo estas pacientes presentan aumento de
sensibilidad a anestésicos locales. Posterior a la aplicacion de anestesia regional
en cesareadas, entre las complicaciones mas temidas esta la hipotension, pues
ocasiona debilidad, nduseas, vomitos, pérdida de conocimiento y en el producto

puede ocasionar falta de oxigeno y dafio permanente en éste. (22)

Anestesia espinal en gestantes:

Se ha visto que un 60% de gestantes terminara en cesarea por diversos motivos;
por ello se requerira el uso de anestesia, siendo la mas comdn y segura en este

grupo la regional: ya sea epidural o espinal. Para un mejor confort de gestante
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se requiere que bloqueo alcance niveles mas altos desde donde se coloca el
anestésico, es asi que al alcanzar nivel toracico produciria bloqueo a nivel
simpético con el resultado adverso estudiado que es Hipotensién intraoperatoria.
(23)

La anestesia espinal tiende a ser de accion rapida, mayor confiabilidad,
disminucién en fallas, menor efectos adversos a comparacion de anestesia
general. Es asi que el anestesiélogo ubica espacio subaracnoideo e inyecta un
volumen y concentracion apta que permita al anestésico local alcanzar
metameras que logren una buena intervencion quirdrgica; esta técnica tiene la
ventaja de que para verificar que nos encontramos en dicho espacio se

observara que el liquido LCR atraviese y salga por la aguja espinal. (24)

Ondansetron en cesarea:

Segun estudios de la anestesia, se hall6 que al experimentar en animales, los
antagonistas que detienen la activacion de la serotonina 5-Hidroxitriptanina 3,
inhibian el reflejo Bezold-Jarisch, el cual se estimula cuando disminuye el retorno
venoso con la consiguiente hipotension. Una estimulacién permanente de este
reflejo lograria mayor predominancia parasimpatica, con bradicardia y
disminucién de hipotension. El ondansetrén utilizado ampliamente para nduseas
y vOmitos antagoniza receptores de serotonina, manteniendo activo reflejo
Bezold-Jarish y con ello evita vasoconstriccidn, aumenta retorno venoso y
disminuye incidencia de hipotensién. En la mayor parte de instituciones se utiliza
para prevencion de nauseas y vomitos, disminuye vasoconstriccion y no causa

efectos hemodindmicos en madre ni producto (6)

Vasoactivos en gestantes:

En muchas afecciones en gestantes se recurre a uso de drogas vasoactivas,
sobre todo en momentos criticos, por lo cual su clasificacion se basa en efecto
inotropico y aumento de presién arterial. Entre su mecanismo de accién esta el
estimular tono vasomotor, y aumento de frecuencia cardiaca. Tienen receptores
a nivel postsinapticos, alfa-adrenérgicos, beta-adrenérgicos y dopaminérgicos,

Alfa 1 se encuentran en musculo cardiaco, con aumento de contraccion. Los
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receptores beta-producen la vasodilatacion, y dopaminérgicos-1 a nivel de
vasodilatacién renal, coronaria. Se clasifica en vasopresor e ionotropico,
generalmente se utilizan de manera temporal cuando hipotensién no responde a
fluidos; pero se deberia tener cuidado con uso rutinario pues disminuyen flujo a
diversos oOrganos. Habitualmente tenemos a isoproterenol, dopamina,

dobutamina, norepinefrina, epinefrina y fenilamina. (25)

2.3 Definicién de términos bésicos:

Hipotension arterial en gestante: presion sistdlica menor de 90 mmHg, o
cuando la sistolica esta en un rango de 75 a 100 mmHg, 0 si la presion arterial
media (PAM) es menor de 60 mmHg o menor de 20 a 30 mmg de la basal. (19)

Anestesia espinal: Técnica anestésica que consiste en administrar al espacio
subaracnoideo concentracion y volumen adecuadas de anestésico local con

aguja espinal. (18)

Ondansetrén: Medicamento utilizado para nduseas y vomitos que antagoniza

receptores de serotonina 5-HTa3,
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CAPITULO lIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacion de Hipotesis

H1: El ondansetrén no es eficaz en la prevencion de hipotension materna
posterior a anestesia espinal en gestantes cesareadas en comparacion de

las que no recibieron ondansetron, en el Hospital E. Rebagliati M., para el

afno 2024.

HO: El ondansetron si es eficaz en la prevencion de hipotensibn materna
posterior a anestesia espinal en gestantes cesareadas en comparacion de

las que no recibieron ondansetrén, en el Hospital E. Rebagliati M., para el

afno 2024.

La eficacia del ondansetron se medird segun la disminucién de las presiones

sistélicas de las gestantes cesareadas, o porcentaje de casos sin hipotension,

en comparacion con el grupo de control, el cual no recibié ondansetron.

3.2 Variables y su definicién operacional

Variables Definicion Tipof/ Indicador Esca_lqgie Categorias y/o Med_l_o de
naturaleza medicién valores verificar
Medicamento
utilizado para
nauseasy Hoja de
, | vémitos que o = ) e
Ondansetrén ,q Cualitativa Miligramos Raz6n 4,6,8,y10 rponltonzam
antagoniza on de _
receptores de anestesia
serotonina 5-
HTs,
Normal: Presién
PAS <90 i;tgrlal ;IStOgTM
mmHg, 6 PAM g =21mmng o Hoja de
Presion 260 mmHg. L
. ., <60 mmHg o e . . monitorizaci
Hipotension Cualitativa Arterialen | Ordinal . 6n de
menor a 20-30 Baja: PAS<90 :
mmHg anestesia
mmg de la mmHg 0 <20
basal. mmg de la basal o

PAM < 60 mmHg
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Alta: Presion
arterial 2140/90

Identificaci Alto: tom
, Nivel de onde ©: ermatoma Hoja de
Nivel de o s T4-T8 e
. bloqueo para L apofisis , monitorizaci
anestesia . Cualitativa . Nominal . 6n de
, producir espinosa 'y Bajo: dermatoma .
espinal . o anestesia
insensibilidad reparos T8-L3
anatémicos
Gestante afiosa:
35-39 afos.
Periodo de = Hoja de
Gestante afiosa: > | monitorizaci

Edad anos desde el Cualitativa Aios Ordinal de 40 afios 6n de

nacimiento anestesia
Gestante joven:
15 a 19 afos

_ Normal:18.5a

Medida que 24.9.

relaciona el
Sobrepeso: 25- Historia

pesoy la o ) .

IMC Cuantitativa Kg/m Ordinal ini
estatura del 4 29.9 Clinica
cuerpo Obesidad: Mas de
humano. 30
Cantidad de Bajas: Inferior a )

Dosis de anestésico 10m Hoja de

P cual 4315 Ordinal g monitorizaci
anestésico para producir ualitativa al5mg rdina on de
. Altas: Mas de 10 )
local perdida de 0 anestesia
sensibilidad g
Peso normal: 2500
Unidad de gr-4000gr Hoja de
Peso del medida del Cualitativa Kgogr Razén (L:;ajo peso: menos mozitorizaci
e 2500gr on de
producto feto expresada anestesia

en kg

Alto peso: Mas de
4000gr
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Diseflo metodologico

Se realizara una investigacion transversal, prospectiva, y analitica, tipo ensayo
clinico aleatorizado con ciego simple, para comprobar si es eficaz el ondansetrén
y si previene la presencia de hipotension materna post anestesia raquidea, en
gestantes cesareadas, en comparacion a las gestantes que no recibieron

ondansetron.

El enfoque sera cuantitativo, porque los datos que se analizaran seradn de
naturaleza numeérica, ademas, con esta informacion se contrastara la hipétesis
de si el ondansetron es eficaz en la disminucion de casos de hipotension
materna. Tendra un alcance analitico porque se compararan dos grupos, uno

tratado con ondansetrén y otro con un placebo.

Es transversal porque no se hara un seguimiento a las gestantes, y prospectivo
pues los datos se recolectaran a futuro durante el ensayo clinico, es decir, seran

datos de fuente primaria.

4.2 Disefio muestral
Poblacién Universo:

Estara formado por el conjunto de gestantes que tendran parto por cesarea, con
anestesia raquidea, del Perl. que se atenderan en el Hospital Nacional E.

Rebagliati M., en el segundo semestre del afio 2024.

Poblacion de Estudio:

Gestantes que tendran parto por cesarea con anestesia raquidea en el servicio
de Anestesiologia del Hospital E. Rebagliati M., en el segundo semestre del afio

2024, segun los criterios de exclusion e inclusion.
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Muestra:

El tamafio muestral necesario para este proyecto se obtendra con la férmula que
compara dos proporciones, con p2=92.5% (26) como eficacia del ondansetrén,
es decir, el porcentaje de gestantes que no presentaron hipotension materna, y
p1=71.7% el porcentaje de gestantes que no recibieron ondansetron pero que
tampoco presentaron hipotensiéon materna; el nivel de seguridad fue Za=1.96 al

95% de confianza, y 80% de potencia con Zb=0.842:

[Z:rxﬂp(l -p)+ wa[}’l (1-p)+p,(1-py) ]:

(2 —py)°

n=

siendo n el total de gestantes necesarias por grupo, y p es el promedio de ambas
proporciones, es decir, p=(p1+p2)/2=82.1%; entonces, al reemplazar los datos en
la formula, se obtiene n=52 gestantes a analizar por cada grupo, haciendo un

total de 104 gestantes.

Método de muestreo

Segun el tamafio muestral, se aplicara aleatoriamente un muestreo con ciego
simple, asignando al azar a cada gestante a uno de los grupos; soélo el
investigador tendra el conocimiento de pertenencia de la gestante al grupo de

tratamiento con ondansetron.

Criterios de Inclusion:

- Tener 18 aflos o méas al momento del enrolamiento,

- Gestantes a término,

- Gestantes ASA-1y ASA-II,

- No tener contraindicacion para anestesia raquidea, y

- acepten participar en el estudio.
Criterios de Exclusion:

- Con historia alérgica a ondansetron y anestésicos locales, y
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- Con complicaciones como: preeclampsia severa, hemorragia de tercer

trimestre.

4.3 Técnicas de recoleccion de datos

La obtencién de los datos se hard con gestantes cesareadas que se ajusten a
los criterios de inclusion durante el periodo 2024 y acepten ser parte del estudio
a través de su consentimiento informado (Anexo 3), posterior a esto, una vez en
sala de operaciones se aplicara el ondansetron a dosis de 8 mg 5 minutos antes
de colocacion de anestesia regional raquidea; y se procedera a monitorizacion
de presion arterial y seguimiento de la misma principalmente en los primeros 5,
10 15 y 20 minutos; asi mismo se observara presencia de nauseas, vomitos, uso

de vasopresores. (Anexo 2)

Este esquema y registro en fichas, permitird observar la eficacia del ondansetrén,
gue contendran datos basales del paciente, como semanas de gestacion de la
paciente, presion arterial en los minutos 5, 10, 15y 20, presencia de nauseas y
vomitos, frecuencia cardiaca, uso de soluciones y/o vasopresores, dosis de

anestesia y peso del producto.

4.4 Procesamiento y analisis de datos

Se solicitard permiso a la institucion correspondiente (Hospital Rebagliati

Martins) especificamente al Servicio de Anestesiologia durante el periodo 2024.

Posteriormente aceptado el permiso por el centro de estudios, el proyecto se

sometera al Comité de ética para su aceptacion.

Se incluiran a las gestantes que cumplan los criterios de seleccion mencionados,
se les explicara la finalidad del trabajo, y se les pedird su consentimiento

informado para participar.

Segun la muestra, se seleccionara a 104 gestantes de forma aleatoria, divididas
también al azar en 2 grupos de 52 gestantes por grupo. El primer grupo O recibira
8 mg de ondansetron de dosis a 5 minutos antes de la induccion; y el grupo P
recibira un placebo; ambos grupos seran administrados con jeringas de 10cc

diluidas.
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Se realizard un monitoreo multiparametro que incluye EKG, Frecuencia cardiaca,

Presioén arterial no invasiva, EtCO2.

Se colocard vias periféricas gruesas no menores a calibres numero 18, una vez
colocado a ambos grupos ondansetrén o placebo se procederd a colocar
anestesia regional raquidea en un area de punzada, en particular L4-L5 de
acuerdo a la facilidad de acceso que posea la paciente. Se preferira bupivacaina
hiperbérica (8 a 10 mg) combinada con Fentanilo (10 a 20 microgramos), y desde
el inicio se mantendra infusiones de Cloruro de Sodio 0.9% o Lactato de Ringer
a 15ml/kg/hora.

La monitorizacién ser& de inicio a fin, pero se realizard hincapié en los primeros

5, 10, 15 y 20 minutos para la Presién Arterial.

Todos estos datos irdn anotados en la ficha de recoleccion de datos y se marcara

si hubo necesidad de mayores fluidos o vasopresores.

Analisis estadistico:

Las mediciones que se registren en las fichas para recolectar los datos, seran
digitalizadas con el programa Microsoft Excel MR, donde las variables seran
depuradas y codificadas; luego los datos seran trasladados al aplicativo STATA
v17 para su andlisis. En la parte de descripcion la informacion se resumira en

tablas porcentuales y graficos lineales y de barras.

En la parte de inferencia, la eficacia del tratamiento se determinara aplicando la
prueba t de student para proporciones de hipotensiones independientes, y el
contraste de ANOVA factorial para ver el efecto del ondansetrén considerando
el IMC, la edad, y el peso del producto entre otros. En las pruebas de hipotesis

la significancia sera de 0.05.

4.5 Aspectos éticos

Por ser un trabajo analitico, prospectivo y ensayo clinico sera necesaria la
autorizacion y aceptacion del Comité de ética y aprobacién de la gestante a quien

se le explicara la finalidad del estudio.
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Se mantendra en anonimato a cada paciente, y se utilizara otra forma de
codificacion para distinguirlos, respetando el derecho de reserva y privacidad de
la informacion en base al Reporte Helsinky (20) en sus principios: 22 y 23, y el
Decreto Supremo, referente a la salud, niumero 006-2007-SA..
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Anexo 1. Matriz de consistencia

Pregunta de Tipo/disefio Poblacion, Instrumentos
investiqacion Objetivos Hipotesis de estudio procesamiento de

9 de datos recoleccion
¢Es eficaz el | General: H1: El Investigacion | Gestantes que Historia
ondansetrén Determinar la ondansetrén analitica tendran parto por | clinica,
para prevenir eficacia de no es eficaz transversal y cesarea con Hoia de
la hipotension . enla prospectiva, anestesia jade

ondansetrén en la - ! . monitorizacion

materna prevencion de prevencion de | tipo ensayo raquidea en el de la
posterior a la hi o hipotension clinico serv. de .

. ipotension matern . . . nestesi
anestesia (?s?[eiiosrc; la atena | materna aleatorizado Anestesiologia ao?j e;r‘;’ y
raquidea en gnestesia raquidea posterio_r a con ciego delHNERM en el recjolgctar los
gestantes que en gestantes ' | anestesia simple. segundo datos
fueron ces%rea das en espinal en semestre del afio '
cesareadas, comparacion de las gestantes 202_4, y que
en o cesareadas satisfagan los
comparacion gue no recibieron en criterios de

ondansetrén en el . i
de las que no HNERM comparacion seleccion.
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ondansetrén, Especificos: recibieron .
. . muestral sera
en el Hospital . ondansetrén.
E. Rebagliati -Determinar la n=52 gestantes a
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dljrante el " | gestantes con ondansetron grupo, haciendo
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ondansetréon de _Ia_s queno
' recibieron
-Comparar la ondansetron..

proporcién de
gestantes que
recibieron
vasopresores entre
ambos grupos.

-Determinar la
eficacia del
ondansetron
considerando la
edad materna, su
masa corporal, y el
peso del producto..
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Anexo 2. Ficha de Recolecciéon de Datos

Nro. Ficha: Nro. Historia Clinica:

Nombres, Apellidos:

Edad (afios): _~ Peso(Kg): __ Talla(cm) IMC:
Nivel de Estudios:
Analfabeta [0, Primaria completa [0, Secundaria completa [,
Técnico O, Superior completa [,
Estado Civil:
Soltera O, Casada O, Union libre O, Divorciada O, Viuda O,

Dosis de ondansetron: Nivel de bloqueo regional:

Dosis de anestésico: Peso del producto:

Hoja de Monitoreo:

Basal ) 10’ 15 20’

Presion arterial

Frecuencia
cardiaca

Nauseas y
vomitos

Uso de
vasopresores

Uso de
soluciones
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Anexo 3. Consentimiento Informado

Yo segun este documento, declaro aceptar en participar

en este estudio de investigacion cuyo titulo es “Uso del ondansetrén para prevenir la
Hipotension intra-operatoria en pacientes que serdn cesareadas en el Hospital E.
Rebagliati M.”

Siendo la finalidad de este estudio analizar si el ondansetron es eficaz como
medicamento preventivo de hipotensiéon intra-operatoria en cesareadas; se me ha
explicado que recibiré un medicamento llamado ondansetrén previo a mi anestesia
regional, explichAndome sobre los probables efectos adversos y molestias que pueda
tener post administracién, asi como los beneficios que busca dicho estudio. El
investigador a cargo del estudio ha despejado todas mis dudas y se ha comprometido a

informarme cada procedimiento que se realizara de inicio a fin.

Se me informé que puedo abandonar el estudio, en cualquier momento, sin que esto me

afecte en ningan ambito.

Atentamente:
Nombre de Investigador Nombre y firma del paciente
Nro. DNI: Nro. DNI:
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