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RESUMEN

Administracion de precargav/s co-carga de cristaloides en pacientes
programadas para cesarea como prevencion de la hipotension post bloqueo
neuro axial en el Hospital de Ginecoobstetricia No. 15

Autor: Ménica Mariana Marquez Valle, Diana Patricia Gonzalez Pifion

Introduccion: La inestabilidad hemodinamica prolongada puede llevar a desenlaces
fatales tanto para la madre como el producto. Es por ello que se intentan estrategias
como administracion de fluidos o vasopresores con el fin de mantener una presion
arterial en cifras normales para la paciente gestante.

Objetivo: Realizar una comparacién entre los métodos de hidratacién: precarga y co-
carga con cristaloides, y determinar cual es mas efectivo para evitar la hipotension que
se presenta posterior a la anestesia neuroaxial y las complicaciones que conlleva en
pacientes obstétricas programadas para cirugia cesarea de forma electiva en el HGO
no.1s.

Materiales y métodos: Bajo un estudio ensayo clinico, experimental, aleatorizado
prospectivo se incluyd un universo constituido por 51 pacientes del hospital HGO #15,
programadas para cesarea, que hayan cursado un embarazo normo evolutivo y a
término ASA ll, se evaluo la eficacia en el manejo de hipotension arterial post bloqueo
neuro axial comparando la precarga con cristaloides v/s cocarga en el transoperatorio,
tomando como criterio el descenso del 20% la presiéon arterial media basal de la
paciente.

Resultados: Los resultados de la prueba de chi cuadrada demuestran una correlacién
positiva entre la administracion de cristaloides y la eficacia del tratamiento sobre la
hipotension post bloqueo neuroaxial.

Conclusiones: De acuerdo a la distribucion de los datos obtenidos, es posible inferir
gue la administracion de cristaloides en cocarga tiene un mayor efecto protector contra
la hipotension en comparacion de la administracion de los mismos como precarga.

Palabras clave: Anestesia obstétrica, hipotension, bloqueo neuroaxial, anestesia local,
cristaloides.



ABSTARCT

Crystalloid preload vs. Co-load administration in patients scheduled for
cesarean section as prevention of post neuro axial blockade hypotension at the
Hospital of gynecobstetrics No. 15

Authors: Moénica Mariana Marquez Valle, Dra Diana Patricia Gonzalez Pifidn

Introduction: Prolonged hemodynamic instability can lead to fatal outcomes for both
mother and child. Therefore, strategies such as fluid administration or vasopressors are
attempted to maintain normal blood pressure for pregnant patients.

Objective: Comparing hydration methods, preloading and co-loading with crystalloids,
to determine which is more effective in preventing hypotension following neuroaxial
anesthesia and its associated complications in elective cesarean section patients at
HGO No.15.

Materials and Methods: Under a clinical, experimental, randomized prospective trial, a
sample of 51 patients from HGO #15 scheduled for cesarean section with a normal and
full-term pregnancy (ASAIl) were selected for evaluation. The effectiveness in managing
post neuroaxial blockade arterial hypotension was evaluated by comparing the
effectiveness of preloading with crystalloids versus co-loading intraoperatively, using a
20% decrease in the patient's baseline mean arterial pressure as a criterion for post
neuroaxial blockade arterial hypotension.

Results The results from the chi-square test show a positive correlation between the
administration of crystalloids and the effectiveness of treatment for post-neuroaxial
blockade hypotension.

Conclusions: According to the distribution of the obtained data, it is possible to infer
that the administration of crystalloids as a co-load has a greater protective effect
against hypotension compared to their administration as a pre-load.

Keywords: Obstetric anesthesia, hypotension, neuroaxial block, local anesthetics,
cristalloids
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MARCO TEORICO

Introduccion:

La preocupacion de los médicos anestesidlogos por los eventos adversos que la
paciente embarazada o el futuro recién nacido puedan tener durante o después de
los procedimientos anestésicos neuro axiales que se apliquen para el control del
dolor perioperatorio radica en que pueden conducir a una situacién médica y legal
de dificil manejo, con un alto costo en socioecondémico y profesional. La realidad
diaria es que en pocas ocasiones se piensa en los efectos secundarios que las
técnicas anestésicas pueden ocasionarle al feto o al neonato, sobre todo si no son
aplicadas las medidas de accidn profilacticas y de reanimacién fetal intrauterina. En
la mayoria de las ocasiones se asume que estas responsabilidades competen solo
al médico ginecoobstetra, perinatdlogo o al pediatra [* Silos anestesiélogos fueran
mas conscientes de esta actitud, seguramente podrian ayudar a disminuir las
complicaciones de la anestesia neuroaxial en la madre y él producto, mediante
acciones consensadas como una parte del grupo interdisciplinario al que
pertenecen dentro de un quir6fano. El propdsito de estas acciones es lograr un real
bienestar materno fetal, para que ambos tengan en el futuro inmediato una mejor
calidad de vida. Con la aplicacién de los nuevos avances cientificos y tecnol6gicos
en anestesiologia se puede contribuir directamente a reducir la cantidad de recién
nacidos con discapacidades. La eleccidon de la anestesia para cesarea es hecha al
balancear los riesgos y beneficios de una técnica particular a la madre y el

productoll

La mortalidad materno fetal ocurre con mayor frecuencia cuando se utiliza la
anestesia general como técnica anestésica. Otros riesgos de la anestesia general
incluyen intubacion fallida, ventilacion fallida, aspiracién, trauma dental, sedacién
del producto Bl Las técnicas regionales como la anestesia epidural o espinal evitan
estos riesgos, permitiendo a la madre estar despierta y puede reducir la necesidad

de opioides postoperatorios. La analgesia epidural durante el parto puede



extenderse para proveer anestesia durante el periodo operatorio en caso de ser
necesario durante la cesarea. Sin embargo, la técnica anestésica subaracnoidea
tiene la ventaja de la simplicidad, inicio rapido, baja tasa de fallos, minima dosis de
medicamento, volviendo a esta la técnica favorita en la obstetricia, aunque en si ho

se encuentra exenta de riesgos, siendo el mas comun la hipotension arterial.[ 4.
Fisiopatologia:

La razon por la que se encuentra una reduccidon en las cifras tensionales es la
disminucion de retorno venoso y del gasto cardiaco debido a una simpatectomia,
secundarios a la administracion del medicamento via subaracnoidea, los cuales son

exacerbados por los cambios fisioldégicos de la embarazadal’
Cambios Fisiolégicos de la embarazada:

Se ha demostrado que el aumento de tamafio del Gtero favorece la compresion de
la vena cava inferior, secundariamente produciendo una caida en el retorno venoso
gue conduce una reduccion en el gasto cardiaco materno. Esta disminucion alcanza
de 30 a 50% de disminucion en las cifras medias tensionales, en comparacion con

el posicionamiento de la paciente en lateral supino [l

En caso de caida del gasto cardiaco, se ponen en juego mecanismos
compensatorios, en particular con vasoconstriccion periférica y taquicardia para
mantener presion arterial. Sin embargo, estos mecanismos compensatorios son
menos efectivos durante el embarazo (¢, como ha sido demostrado en estudios
animales la paciente se encuentra menos reactiva a la estimulaciéon de los

receptores beta, lo cual también explica la reduccion del efecto de la efedrina y el
isopreneterol. [

Durante las cesareas hay una estimulacion en el peritoneo, el cual exige un bloqueo
hasta T4, produciendo todas las condiciones para la presencia hipotension materna.
Para la madre, los efectos clinicos de la hipotension se describen como: aparicién
de nausea; vomitos, lipotimia y sincope, todos ellos relacionados a hipoperfusién

cerebral. En el caso del producto, hay una falla en la autorregulacion de este flujo



sanguineo regional causando acidosisy bradicardia fetal, asi como anoxia fetal si

se superan los 5 minutos, esto con consecuencias fatales para el producto [l

Factores de riesgo:

Las mujeres con preeclampsia severa parecen ser menos susceptibles a

experimentar hipotension durante la administracion de la anestesia espinal durante
la cesarea !

Se ha encontrado que aquellas pacientes con una frecuencia cardiaca basal mayo
de 90 latidos por minuto tienen una probabilidad de 83% de experimentar una
hipotension marcada, mientras que las pacientes con una frecuencia cardiaca

menor de 90 Ipm tuvieron una 75% probabilidad de no experimentar hipotension
marcada!l™

Incidencia:

La hipotension generalmente ocurre al aplicar la anestesia neuro axial para la
cirugia cesarea sumado a la compresion aorto-cava que tiene la paciente al
colocarse en posicién supino. La hipotension producida por un bloqueo
subaracnoideo generalmente inicia mas rapido y es mas profunda que la anestesia
lograda en un bloqueo peridural, donde la forma de administracion y distribucién del
anestésico local es determinante para que se presente una hipotension arterial
significativa. La incidencia reportada de hipotension puede llegar a ser tan alta como
el 70% vy puede ser reducida con una cocarga de fluidos y la administracion
profilactica de vasopresores [Ell°]

Cocarga con soluciones cristaloides:

Es una estrategia practica para disminuir la incidencia de hipotensién posterior al
bloquero neuro axial durante la cesarea incluye un bolo rapido de cristaloides (500
ml a 1000 ml) al momento del bloqueo en comparacion con la carga de fluidos

previos a la cirugia, como otros estudios sugieren.[f]



Varios estudios sugieren que las soluciones coloides son mas efectivas en la
prevencion de la hipotension 111121113114 | o cual es en parte debido a que las
soluciones coloideas no se distribuyen tan rapido en el compartimento extracelular
como las soluciones cristaloides, por lo tanto, mantienen de un mejor modo el
volumen intravascular y la poscarga cardiaca. Sin embargo, un coloide contiene
almidon hidroxiacetil [1°!y si se administra como precarga, se requiere un volumen
mas grande para mantener un volumen sanguineo por mas de 30 minutos. Las
soluciones coloideas son caras y no estan exentas de efectos secundarios, por lo
que seria clinicamente mas util la administracion de cristaloides y con menos
efectos adversos (hipersensibilidad, prolongacion de los tiempos de coagulacion,
insuficiencia renal por ser una molécula de alto peso molecular). Se esperan
aumentos significativos en la presion venosa central después de una precarga

ambos con cristaloide y coloide, pero no se encuentran reportes de edema pulmonar
en ningln estudio 1€l

Precarga de soluciones:

Se refiere a la administracion de soluciones coloideas o cristaloides a una dosis de
15 ml/kg de peso previo a la cirugia cesarea, ha demostrado en varios estudios que
la administracién previa de fluidos no previene la hipotensiéon materna, y por lo tanto
debe evitarse [,

Cocargade soluciones:

Consiste en iniciar una infusion de liquidos rapidamente tan pronto como el
anestésico local se inyecta en el espacio intratecal. Se ha demostrado que la
cocarga podria llenar el compartimento central asi el volumen se desplazaria hacia

el compartimento periférico, y que este régimen seria mas eficaz que la precarga
para prevenir la hipotension materna [24],



Otras estrategias para prevenir la hipotensién posterior al bloqueo neuro axial

en la paciente obstétrica:
Vasopresores:

Parala prevencion de la hipotension durante la ceséarea, la mayoria de los pacientes
se les fue sugerido una dosis titulada de fenilefrina en infusion, con bolos de rescate
de fenilefrina [, junto con una cocarga de fluidos intravenosos. La fenilefrina es el
vasopresor de eleccién sobre la efedrina para aquellos pacientes en la ausencia de
bradicardia, sin embargo, su uso es limitado por que no se encuentra disponible en
México. Distintas fuentes bibliograficas [17! sugieren que la norepinefrina puede ser
beneficiosa para la prevencion de la hipotension en la paciente obstétrica que se
somete a cirugia cesarea bajo anestesia neuro axial, a una dosis de 4mcg iv con la
propiedad de no atravesar la barrera fetoplacentaria, y no tener efecto techo como
lo muestra la efedrina por deplecién de norepinefrina intravascular cuando se usa a

dosis mayores de 30mg.

La norepinefrina no es usada en forma rutinaria para prevenir o tratar la hipotension
que se presenta posterior a la administracién de la anestesia neuro axial en la
paciente obstétrica. La literatura sugiere que la norepinefrina puede ser tan efectiva
como la fenilefrina, y puede causar en general, menor bradicardia materna. Los
estudios existentes han usado varias dosisy protocolos de administracion, mayores
estudios seran requeridos antes de recomendar el uso rutinario de la norepinefrina.
En caso de su uso, se sugiere una dosis de inicio de 2.5 ti 4 mkg/minuto, titulado
[171, Antes de la administracion de la norepinefrina, se debe verificar la viabilidad del
catéter venoso central, ya que la extravasacion del medicamento puede resultar en
severo dario tisular. Las soluciones libres de glucosa deben de usarse para prevenir
hipoglicemia en el feto 118, Se ha sugerido que hay un aumento relativo de acidosis
fetal debido a que la efedrina cruza la barrera fetoplacentaria, aumentando la tasa
metabdlica fetal. Ademas, la efedrina tiene un inicio retardado en comparacion con

la fenilefrina, resultando en un periodo mas largo de hipotension [19].



Sin embargo, la fenilefrina puede causar bradicardia materna refleja, por lo que la
eleccion del vasopresor para la prevencion de la hipotension espinal es
principalmente guiada por la frecuencia cardiaca materna. La bradicardia profunda
(menor a 40 latidos por minuto) durante la infusion de fenilefrina debe tratarse al
detener la infusion de fenilefrina, a menos que sea acompafiada de hipotensién. La
bradicardia asociada a hipotension puede ser tratada con efedrina y puede llegar a

requerir uso de un anticolinérgico (glicopirrolato, 0.2 a 0.4 mg V) [19],

El Ondansetron administrado como premedicacion previa a la cirugia cesarea,

puede llegar a disminuir la hipotension y su sintomatologia [2].

JUSTIFICACION
Es comin que en las pacientes obstétricas los efectos hipotensores que se
presentan posterior a la aplicacién de la anestesia neuroaxial se manifiesten con
nausea, vomito, sensacion inminente de muerte por parte de la madre; y por parte
del producto debido a la hipoperfusion placentaria se traduce en asfixia y
modificaciones en el estado acido-base. Es por ello que es importante establecer
estrategias previas a la administracion de la anestesia neuroaxial en las pacientes
obstétricas y tener en cuenta que en algunas ocasiones estas medidas no seran
suficientes y se requerira la utilizacion de farmacos para corregir la hipotension
materna generada por el bloqueo neuroaxial y sumado a esto los cambios

fisiologicos generados por el propio embarazo.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En las pacientes obstétricas, debido a todos los cambios fisiolégicos que se
presentan durante el periodo de gestacion, es comun que los efectos secundarios
generados por la anestesia neuro axial como lo son la hipotension arterial, nausea,
vomito, sincope y sufrimiento fetal por hipoperfusién placentaria aunada a una

acidosis fetal por la misma. Por este motivo, resulta necesario utilizar métodos para
la prevenciéon de estas manifestaciones.

Uno de estos métodos es un régimen especifico de fluidos con liquidos cristaloides,

teniendo como pautas de administracion la pre-carga y co-carga de solucion
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Hartmann, para evitar la hipotension generada por el efecto de la simpaticolisis del

blogqueo neuro axial.

Con base en todo lo anterior nos hemos planteado la siguiente pregunta de

investigacion:

e ;Cudl es mas efectivo para prevenir hipotension (y sintomatologia
vasovagal), precarga o cocarga de fluidos?

OBJETIVOS

General:

Demostrar la relacidn entre la administracién de precarga y cocarga y la hipotensién

posterior al bloqueo neuroaxial.

Secundarios:

e Realizar estadistica descriptiva de las caracteristicas de la poblacion
participante de este estudio

e Determinar la relacion entre la administracion de cocarga vs precarga y la
aparicion de sintomatologia vasovagal

HIPOTESIS
Hipdtesis verdadera:

Existe una relacion entre la administracion de solucion de 15ml/kg previo o durante
el procedimiento transanestésico e hipotensién posterior al bloqueo neuroaxial en
pacientes obstétricas programadas a cirugia cesarea en forma electiva en el HGO
nols.

Hipdtesis nula:

No existe una relacion entre la administraciéon de soluciéon de 15ml/kg previo o

durante el procedimiento transanestésico e hipotension posterior al bloqueo



neuroaxial en pacientes obstétricas programadas a cirugia cesarea en forma

electiva en el HGO nol5.

MATERIAL Y METODOS

DISENO DE ESTUDIO: Ensayo clinico, experimental

UNIVERSO DEL ESTUDIO: Pacientes en el tercer trimestre de edad gestacional
del hospital de Ginecoobstetricia #15 programadas para cesarea electiva sin

comorbilidades obstétricas, previamente sanas, sin complicaciones durante su
embarazo.

LUGAR DE REALIZACION: Hospital de Ginecoobstetricia #15
TAMANO DE MUESTRA

Se calculé en la aplicacion epistat de acuerdo con estudios similares realizados

previamente [?], y se observaron los siguientes resultados:
Total, de poblacion a estudiar:51(de los cuales 26 precarga, 25 cocarga)
Nivel de confianza: 95%
Poder: 80%
Tipo de muestreo: Probabilistico de tipo aleatorio simple.
Técnica de enmascaramiento: Simple ciego.
CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de Inclusién:
Pacientes en tercer trimestre de edad gestacional .

Pacientes que acepten participar en este estudio, tras firmar un consentimiento

informado

Pacientes en tercer trimestre de edad gestacional sin comorbilidades



Criterios de Exclusion:

Pacientes cursando con patologias durante su embarazo
Pacientes programadas para cesarea urgente

Criterios de Eliminacién:

Muerte materna

Muerte fetal

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES DE ESTUDIO
VARIABLES DEPENDIENTES

Tension Presion que ejerce la Cuantitativa mm/Hg
arterial sangre en arterias i
o o Continua
sistolica periféricas durante la
sistole. (Razon).
Tension Presion que ejerce la Cuantitativa mm/Hg
arterial sangre en arterias i
Continua

diastolica periféricas durante la
diastole. (Razon).

Tension Promedio de la presion | Cuantitativa mm/Hg
arterial media | que ejerce la sangre en _
i . Continua
aterias periféricas
durante un ciclo (Razon).

cardiaco completo.

Efectividad del | Una disminucién del Cualitativa. - Efectivo.

tratamiento | 20% en la tensién




arterial media senala Dicotémica. - No efectivo.

gue el tratamiento no es

_ (Nominal)
efectivo.
Sintomatologia | Nausea, mareo, palidez, | Cualitativa. - Con uno o0 mas
vasovagal | palpitaciones o vomito L sintomas

) Dicotémico.
después de bloqueo vasovagales.
neuroaxial reportado por | (Nominal) o

) - Sin sintomas
la paciente.

vasovagales.

VARIABLE INDEPENDIENTE

Momento de | Administracion de Cualitativa. - Precarga.
administracion | solucién Hartmann, .
Dicotomica. - Poscarga.
de Solucién 15ml/k previos o durante
Hartmann el evento quirdrgico (Nominal).
TERCERAS VARIABLES

Grado de Clasificacion de Cualitativa. - Bajo peso.
obesidad de obesidad de la OMS

acuerdo al IMC | de acuerdo al IMC, el

Policotomica. - Peso normal.

cual relaciona peso




del cuerpo con la

altura.

(Nominal).

- Sobre peso.
- Obesidad grado |
- Obesidad grado |i

- Obesidad grado Il

Edad

Tiempo desde el
nacimiento hasta la
realizacion del
procedimiento

quirdrgico.

Cuantitativa.
Discreta.

(Razdn).

- Afos
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Fueron elegibles para este ensayo clinico pacientes femeninos del Hospital #15
programadas de modo electivo para cirugia cesarea en el tercer trimestre de edad
gestacional, sin enfermedades agregadas, y que aceptaron participar en este
estudio. Se dividieron en dos grupos en forma aleatorizada, a un grupo se le
administré solucion Hartmann (15 ml/kg) en periodo preoperatorio PRECARGA 30
minutos antes, y otro grupo al que se le administré solucion Hartman 15ml/k (CO-
CARGA) durante el transanestésico. Se tomaron signos basales previos a la
administracion de las soluciones cristaloides tanto en la PRECARGA como en la
CO-CARGA.

Se midié de modo no invasivo la presion arterial, teniendo en cuenta las pacientes
cuya tension arterial media llegd a descender menos del 20% de la basal como
criterio clinico para definir hipotension materna (teniendo en cuenta que por debajo
de esta cifra estd documentado hay probabilidades que se manifiesten clinicamente

complicaciones en el binomio).

Previa asepsia y antisepsia, se realiz6 un bloqueo subaracnoideo con aguja
Whitacre en region lumbar, y se administré una dosis de bupivacaina de modo lento.

Se capturaron los datos en una hoja de Excel, para posteriormente ser procesados
en SPSS. Se garantiz6 la confidencialidad y anonimato de las participantes en este

estudio al asignarseles un caédigo.

Los resultados finales de este estudio fueron recopilados y se muestran en la

seccion de resultados de este estudio.
ANALISIS ESTADISTICO

1.- Serealizd un analisis descriptivo de los datos. Las variables cualitativas fueron
reportadas en frecuencia (porcentaje). Las cuantitativas fueron reportadas en media

+ desviacion estandar.
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2.- Se realizaron pruebas de Chi cuadrada para evaluar la correlacion entre
diferentes variables cualitativas (Momento de administracion de carga, efectividad y

sintomatologia vasovagal).

3.- Los datos fueron capturados en Microsoft Excel y fueron procesados y
analizados por medio del programa estadistico SPSS versién 29.01 para Windows.

ASPECTOS ETICOS

Los procedimientos que se realizaron estan de acuerdo con las normas éticas y
reglamentos institucionales, con el reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacién en seres humanos y con la declaracion de Helsinki de 1975

y enmiendas posteriores.

De acuerdo con el articulo quinto de la Ley General de Salud en su Ultima reforma
del 02 de abril del 2014, esta investigacion contribuye al conocimiento de los
procesos bioldgicos y tecnoldgicos en los seres humanos, al conocimiento de los
vinculos entre las causas de enfermedad, la practica médica y la estructura social,
a la prevencion y control de problemas de salud que se consideran prioritarios para

la poblacién. Fue sometido a una comisién de ética, ya que, aungue no se interviene
directamente en seres humanos, se interviene aspectos de su atencion médica.

Esta investigacidn se desarrollé conforme a las siguientes bases:

Se adapta a los principios basicos de la investigacion y la ética que justifica la

investigacion médica con una posible contribucion a la solucion del problema a
investigar.

Es el método mas idéneo para la investigacion en este tema.

Existe la seguridad de que no se expuso a riesgos ni dafios a los pacientes de la
institucion en la cual se llevara a cabo este protocolo.

Se contd con la aprobaciéon del comité de ética local y posteriormente su aprobacién

por comité de ética institucional antes de interferir en el entorno hospitalario.

Conté con el consentimiento informado del sujeto en quien se realizd la
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investigacion, o de su representante legal, en caso de incapacidad legal de aquél,
en términos de lo dispuesto por este Reglamento y demas disposiciones juridicas
aplicables.

La investigacion fue realizada por profesionales de la salud en una institucion
médica actuando bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes.

Cont6 con el dictamen favorable de los Comités de Investigacion, de Etica en
Investigacion y de Bioseguridad, en los casos que corresponda a cada uno de ellos,
de conformidad con lo dispuesto en el presente Reglamento y demas disposiciones

juridicas aplicables.

Fue responsabilidad de la institucién de atencion a la salud en la que se realice la
nvestigacion proporcionar atenciéon meédica al sujeto de investigacion que sufra
algun dafio, si estuviere relacionado directamente con la investigacion, sin perjuicio

de la indemnizacion que legalmente corresponda.

Al ser este estudio de tipo experimental, se aceptd Unicamente la participacion de
aguellas pacientes que entiendan el procedimiento a realizarse, asi como los
riesgos potenciales de someterse a este estudio, siendo estos nausea, vomito,
mareo sincope, hasta sufrimiento fetal, sin dejar de enfatizar que en la sala de
operaciones se encontrara en todo momento un especialista en anestesiologia que
tratara todas estas complicaciones de acuerdo con la declaracién de Helsinki , en
donde se cumplen, siempre buscando el maximo beneficio para el sujeto de estudio

Y SUS riesgos.

Se plasmo en formato de consentimiento informado y firmado por parte del sujeto
de investigacion , cumpliendo con la norma oficial mexicana NOM -004-55A3 012
Del expediente clinico, donde el investigador debe recabar el documento
denominado carta de consentimiento informado por escrito, signado por el paciente
o representante legal mediante los cuales se sustenta el procedimiento con fines
terapéuticos, una vez que se ha recibido informacion de los riesgos y beneficios
esperados del paciente , se deberd precisar los riesgos de complicaciones del

participante en la investigacion.
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Con el fin de garantizar el anonimato y la proteccion de datos por parte del
investigado se otorgéb un numero al azar para referirse al mismo, y sus datos

personales fueron Unicamente utilizados con los fines que requiere esta
investigacion, sin ser compartidos a terceros.

Se protegid la informacion obtenida, utilizando para la identificacion de los sujetos
Unicamente las iniciales de su nombre y apellidos; todos los resultados fueron
utilizados cuando se requieran y cuando sea autorizado. Esta investigacion se
clasifica como riesgo minimo, debido a que se realiz6 un ensayo con soluciones
cristaloides las cuales presentan minimos efectos secundarios ante su
administracion y los criterios de exclusién son especificos para pacientes obstétricas
que presenten alguna patologia en la que no toleren una sobrecarga hidrica, sin
embargo, se tomo en cuenta que estamos trabajando con el binomio materno-fetal
y que en dado caso de ser necesario se administr6 efedrina (uso de amina). El
estudio se apega a lo indicado en la Declaracion de Helsinki de la AMM principios
éticos para las investigaciones médicas en seres humanos, de la 64a Asamblea
Fortaleza, Brasil, octubre 2013; solicitandose carta de consentimiento informado a
los participantes, que fue obtenido por el investigador, al seleccionar de manera
aleatoria los casos que acudan al area de quiréfano del HGO No. 15 Chihuahua,
Chih.

Por Ultimo, no existe ningun conflicto de interés por parte de los investigadores,
ademas de que no se encuentra esta investigacion patrocinada, y quien realiza esta

investigacion no recibe ninguna compensacién econémica

RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Humanos:

Médico residente de anestesiologia
Médicos adscritos al servicio de anestesiologia
Enfermera general circulante

Enfermera quirdrgica
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Medico interno de pregrado
Fisicos:

Hospital de Ginecologia no.15, Chihuahua, Chihuahua

Financieros:
Costo Costo total
Nombre unitario aproximado
Procesamiento de datos
Computadora 6,000 6,000
Solucién cristaloide
Solucién Hartmann $20 $1,120

Material para bloqueo neuro axial
Bupivacaina hiperbérica

5%

Aguja Whitacre 183 10248

Solucién yodada

Gasas 0.97 54.32

Coadyuvantes

Ondansetron 432 24192

Efedrina 29.5 1652

Diade estancia

intrahospitalaria 8,732 17464

Equipo para venoclisis 61.68 3454.08
TOTAL $64,184.40

Estos gastos seran absorbidos por el Instituto Mexicano del Seguro Social. Gastos

afiadidos, no contemplados en este presupuesto seran cubiertos por el investigador.

RESULTADOS

Se estudiaron 51 pacientes, todas mujeres, con embarazo de término
pertenecientes del HGO 15, que estaban programadas para cirugia tipo cesarea
electiva. El promedio de edad de la muestra en general fue 28.3 con una desviacion
estandar de 7 afios y con una clasificacion del IMC de de la siguiente manera,

practicamente la mitad (47%) presentaba sobrepeso, ademas el 21% tenia obesidad
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Grado |, mientras que el 6% presentd obesidad grado 2, y el mismo porcentaje (6%)
obesidad grado 3 (@b 1) Este estudio se realizd6 en pacientes obstétricas del Hospital
nimero 15, las cuales no contaban con comorbilidades y en las que se realizd una

cesarea de modo no urgente.

Tabla 1 Caracteristicas de la muestra en general

Variable Valor
NUmero de pacientes, num 51, (100)
Edad, media + DE 28.35+7.31
Sexo, Femenino, N (%) 51, (100)
Peso bajo, N (%) 2, (3.9)
Peso normal, N (%) 8, (15.7)
Sobrepeso, N (%0) 24 (47.1)
Obesidad grado 1, N (%) 11, (21.6)
Obesidad grado 2, N (%) 3, (5.9
Obesidad grado 3, N (%) 3, (5.9)
TAS basal, media + DE 116 + 20
TAD basal, media + DE 73+10
TAM basal, media + DE 87 +12

TAS = Tension arterial sistélica, TAD = Tensién arterial diastélica, TAM = Tensién arterial

media, DE=Desviacion estandar.

El total de la muestra fue divido en dos grupos, el grupo experimental estuvo
constituido por 25 (100%) pacientes que fueron sometidos a aplicacién de cocarga
(aplicacion de 15ml/k), mientras que el el grupo no experimental (precarga) fueron
26 pacientes (100%) a quienes se les aplicé 15ml/k de precarga. En el siguiente

cuadro se oservan las diferentes variables entre los dos grupos (©@0a2),

Tabla 2. Comparacion de las caracteristicas basales entre ambos grupos
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Variable Grupo No Grupo
Experimental | Experimental
(Precarga) (Co-carga)
Valor Valor
NUmero de pacientes, num 26 (100) 25 (100)
Edad, media + DE 2415 +6.53 | 32.72+5.28
Sexo Femenino, N (%) 26 (100) 26 (100)
Peso bajo, N (%) 0 (0) 2(8)
Peso normal, N (%) 5(19.2) 3(12)
Sobrepeso, N (%) 12 (46.2) 12 (48)
Obesidad grado 1, N (%) 6 (23.1) 5 (20)
Obesidad grado 2, N (%) 0 (0) 3(12)
Obesidad grado 3, N (%) 3(11.5) 0 (0)
TAS, media + DE 117 £19 115+21
TAD, media (DE) 7310 72+11
TAM, media (DE) 87 +12 87 +13

TAS = Tension arterial sistélica, TAD = Tension arterial diastélica, TAM = Tension arterial media, DE=Desviacion estandar.

A continuacion se encuentra una tabla comparativa entre los resultados de ambos

grupos.
Tabla 3. Comparacién de resultados entre ambos grupos
Variable Grupo Control (Precarga) Grupo de Estudio
(Co-carga)
Basal Final Basal Final

Numero de pacientes, 26, (100) 26 (100) 25 (100) 25 (100)
num
Edad, media (DE) 24.15, (6.53) | 24.15 (6.53) 32.72 (5.28) 32.72 (5.28)
Sexo Femenino, N (%) 26, (100) 26 (100) 26 (100) 25 (100)
Peso bajo, N (%) 0, (0) 0, (0) 2, (8) 2, (8)
Peso normal, N (%) 5, (19.2) 5, (19.2) 3, (12) 3, (12)
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Sobrepeso, N (%) 12, (46.2) 12, (46.2) 12, (48) 12, (48)
Obesidadgrado 1,N (%) | 6, (23.1) 6, (23.1) 5, (20) 5, (20)
Obesidad grado 2, N (%) 0, (0) 0, (0) 3, (12) 3, (12)
Obesidad grado 3, N (%) 3, (11.5) 3, (11.5) 0, (0) 0, (0)

TAS, media £ DE 117 +19 106 + 22 115+21 98 + 29
TAD, media (DE) 73+10 69 + 14 72+11 62 + 20
TAM, media (DE) 8712 81+16 8713 74 + 22
Efectividad, N (%) - () 14 (53.8) - (-) 21 (84)
Sintomas vasovagales, - (=) 13 (50) - (=) 4 (16)

N (%)

TAS = Tension arterial sistdlica, TAD = Tension arterial diastdlica, TAM = Tension arterial media, DE=Desviaci6n estandar.

En cuanto a la efectividad del tratamiento, 35 (68.6%) pacientes mantuvieron su

TAM, mientras que 16 (31.4%) pacientes presentaron una disminucion de la misma

de 20% o mas 91l Analizado por grupos, se encuentran 14 pacientes de grupo de

precarga en quienes esta maniobra fue efectiva, contra 21 del grupo de la cocarga

[fie?]  Respectivo a la aparicion de sintomas vasovagales posterior al bloqueo

neuroaxial, 17 (33.3%) pacientes presentaron uno o mas sintomas, mientras que 34

(66.7%) no presentaron sintomatologia vasovagal [93l: de las 17 pacientes que

presentaron sintomatologia vasovagal, 13 pertenecieron al grupo de precargay 4 al

grupo de cocarga [fig-4, En relacion a la aparicién de sintomatologia vasovagal, x

pacientes en quienes fue efectivo el tratamiento presentaron sintomas vasovagales,

mientras que de las pacientes en las que no fue efectivo el tratamiento x presentaron

sintomas vasovagales [fi95],

Figura 1

Efectividad del tratamiento en poblacion
total
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Figura 2

Efectividad del tratamiento en precargay
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Los resultados de las pruebas estadisticas realizadas muestran lo siguiente:

La prueba de chi cuadrada para demostrar la correlacion entre la administracion de

carga y efectividad del tratamiento arrojé un valor de 5.382, con un grado de libertad
de 1 y una significancia de 0.02[tabla4.]

Tabla 4.
Correlacidon entre momento de administracion de cargay efectividad de tratamiento
Prueba estadistica Valor Grado de libertad Significancia
Chi Cuadrada 5.382 1 0.02

En cuanto a la correlacion entre el momento de administracion de carga y la
presencia de sintomas vasovagales, la prueba de Chi cuadrada presento un valor
6.630, con un grado de libertad de 1 y una significancia de 0.01[tabla 5],

Tabla 5

Correlacién entre momento de administracién de cargay sintomas vasovagales

Prueba estadistica Significancia
Chi Cuadrada 6.63 1 0.01

El resultado de la Chi cuadrada para comprobar la correlacion entre la efectividad
del tratamiento y la aparicién de sintomas vasovagales muestra un valor de
18.214m con un grado de libertad de 1 y una significancia de menos de 0.01[tabla 6],

Tabla 6

Prueba estadistica  Valor Grado delibertad  Significancia
Chi Cuadrada 15.99 1 <0.01

DISCUSION

Estudios iniciales en anestesiologia abogaban por una administracion de liquidos
previa al bloqueo neuroaxial 134, sin embargo, estudios en el tema mas recientes se
inclinan hacia la administracion de liquidos durante el periodo transanestésico
[1.3.7.812.14] hajo la justificacion que la carga temprana de liquidos no aumenta de
modo efectivo el volumen intravascular, y que este disminuye rapidamente en el

momento en el que termina la infusion .La precarga puede inducir estiramiento atrial
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asi como la liberacion de péptido natriurético, obteniendo un efecto contrario al

deseado siendo este un vasodilatador 241,

Este estudio pretende evitar retrasos innecesarios al administrar soluciones previas
al periodo operatorio, una practica aun comun en el medio, y demuestra la
superioridad de la administraciébn de cocarga, tanto para la prevencion de la

hipotensién como para evitar sintomatologia vasovagal.

Como limitantes en este estudio se encuentran la falta de estandarizacion de la
dosis de bupivacaina, asi como la velocidad de administracion de la misma, siendo

ambos factores a considerar en la intensidad de simpatectomia.

CONCLUSIONES

Los resultados indican que existe una correlacion positiva entre la administracion
liquidos y la disminucién en la posibilidad de hipotension posterior al bloqueo
subaracnoideo. Observando la distribucion de datos y realizando una comparacion
directa entre la efectividad de ambas medidas, es posible inferir que la cocarga tiene

un efecto protector mayor que la precarga.

Por otra parte, se registré la cantidad de casos con sintomatologia vasovagal
(lipotimia, nausea, vomito, vision en tunel, diaforesis, ya sea uno o mas de estos
sintomas) posterior al bloqueo neuroaxial y se encontr6 una correlacion negativa
entre la aparicién de sintomas vy la utilizacion de cristaloides. De igual manera es
posible inferir que la cocarga tuvo un mayor efecto protector que la precarga, luego

de observar la distribucién de los resultados.

Finalmente, se relacionan la efectividad y la sintomatologia vasovagal en este
estudio, y como es esperado se encuentra una mayor cantidad de casos con
sintomatologia vasovagal en el grupo en el que no fue efectiva la administracion de

liquidos.

Se concluye con este estudio que es significativa la diferencia de resultados
obtenidos con ambas medidas (cocarga y precarga), sSin embargo, en una
proporcion de las pacientes se requeriran vasopresores de modo terapéutico
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ANEXOS

CONSENTIMIENTO INFORMADO

[ Y
o
IMSS INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACIC)N, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

Carta de consentimiento informado para
participacién en protocolos de investigacion
(adultos)

Nombre del estudio: Administracién de precargav/s co-cargacon
cristaloides en pacientes programadas para cesarea
como prevencion de la hipotension post bloqueo neuro
axial en el Hospital de Gineco Obstetricia No. 15

Patrocinador externo (si No aplica

aplica):

Lugar y fecha: Hospital de Ginecologia y Obstetricia HGO no.15
Justificacion y objetivo del Demostrar que la administracion de cocarga con solucion
estudio: Hartmann previo al bloqueo neuroaxial es mas efectivo

para evitar la hipotension arterial sistélica en las pacientes
programadas para cesarea en el Hospital #15 v/s la
utilizacion de precarga (15ml/kg de peso de solucién
Hartman) previo al bloqueo neuroaxial.

Procedimientos: A un grupo se le administrara solucion Hartmann (15 ml/kg)
previo al periodo operatorio, y otro grupo al que se le
administrara solucién Hartman 500ml al estarse realizando
la administracion del anestésico local en el espacio
subaracnoideo. Se medirdn de modo no invasivo la presion
arterial, y se tendra en cuenta las pacientes cuya tension
arterial sistélica llegue a descender menos de 100mmHg
como criterio de hipotension materna y/o manifieste
sintomatologia y siendo necesaria administrarle una o
varias dosis de efedrina
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Posibles riesgos y Sintomatologia vaso vagal: Nausea, vomito, sincope,
molestias: hipoperfusion uteroplacentaria, acidosis fetal. RESGO DE
MODERADO-SEVERO

Posibles beneficios que Sugerir al recabar los datos cual de los dos métodos de
recibira al participar en el administracion de cristaloides es mas idonea para evitar
estudio: hipotension posterior al bloqueo neuro axial en la paciente

obstétrica sometida a ceséarea electiva en el tercer trimestre
de edad gestacional.

Informacidn sobre resultados  La participacion en este estudio es voluntaria
y alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro: La participacién en este estudio es voluntaria

Privacidad y confidencialidad: El uso de datos personales sera con fines Unicamente para
la realizacion de este estudio, y no seran compartidos a
terceros.

Declaracion de consentimiento:

Después de heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:
] No acepto participar en el estudio.
[] Si acepto participar y que se tome la muestra solo para este estudio.

[ ] Si acepto participar y que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros,
conservando su sangre hasta por afos tras lo cual se destruird la misma.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podré dirigirse a:

Investigadora o Investigador Dra. Mdnica Mariana Marquez Valle
Responsable:

Colaboradores: Dra. Diana Patricia Gonzalez Pifidn

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a:
Comité Local de Etica de Investigacion en Salud del CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc
330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP
06720. Teléfono (65) 56 27 69 00 extension 21230, correo electronico:
comité.eticainv@imss.gob.mx
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Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas
propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio.

Clave: 2810-009-013
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HOJA DE RECABACION DE DATOS

g HOJA DE RECABACION DE DATOS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
IMSS UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

Administracion de precargav/s co-carga con cristaloides en pacientes
programadas para cesarea como prevencién de la hipotension post bloqueo
neuro axial en el Hospital de Gineco Obstetricia No. 15

FECHA
NOMBRE:
PESO TALLA IMC
ASA
PRECARGA (solucion Hartman 15ml/K) CO-CARGA (solucién
Hartman 500ml)
SIGNOS BASALES TA: FC: Sat O2:
TRANSANESTESICO
0 minutos 15 minutos | 30 minutos | 45 minutos | 1 hora
TA
FC
SPO2
TA
SISTOLICA
TA MEDIA
APGAR;
Efedrina: Dosis
Liquidos: Dosis

Sintomatologia

Efectividad: Sl NO
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CARTA DE NO INCONVENIENTE




