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Comparacién de bolos de norepinefrina vs efedrina para tratamiento de hipotension en
cesarea electiva con blogueo subaracnoideo

Resumen

El presente ensayo clinico se realizo en el periodo 2023 y 2024 en el Hospital General de
Chihuahua, el cual tuvo como objetivo demostrar que la administracion de bolos de norepinefrina
es mas eficaz que la de efedrina para el tratamiento de la hipotension en anestesia subaracnoidea
en paciente sometidas a cesarea electiva. Las pacientes se dividieron en 2 grupos los cuales fueron
el grupo de la norepinefrina y efedrina, posterior a la aplicacion de un bloqueo subaracnoideo, si
se presenta una PAM < a 65 mmhg se administra un bolo de norepinefrina o efedrina y se cuantifica
la cantidad de bolos que se necesitaron para mantener normotension. Analisis estadistico: se
realizd con el programa EPIINFO ver 7.35. Se realizé un andlisis descriptivo y bivariado. Para el
andlisis inferencial se utiliz6 X2 y t de Student. Resultados: se observo que el grupo de la
norepinefrina se necesitd menos bolos para mantener una TAM > 65 mmhg en comparacion con
el grupo de la efedrina. Conclusion: Se demostr6 que la administracion de bolos de norepinefrina
es mas eficaz que la efedrina para tratar la hipotension al aplicar anestesia subaracnoidea en
pacientes sometidas a cesarea.

Palabras clave: Hipotension, bolos, blogueo subaracnoideo, cesarea.

Comparison of norepinephrine boluses vs. ephedrine for treatment of hypotension in elective
cesarean section with subarachnoid block

Abstract

The present clinical trial was carried out in the period 2023 and 2024 at the General Hospital
of Chihuahua, which aimed to demonstrate that the administration of boluses of norepinephrine is
more effective than that of ephedrine for the treatment of hypotension in subarachnoid anesthesia
in a patient. undergoing elective cesarean section. The patients were divided into 2 groups which
were the norepinephrine and ephedrine group, after the application of a subarachnoid block, if a
MAP < 65 mmHg occurs, a bolus of norepinephrine or ephedrine was administered and the amount
of boluses that were needed to maintain normotension. Statistical analysis: it was carried out with
the EPIINFO program ver 7.35. A descriptive and bivariate analysis was carried out. For the
inferential analysis, X2 and Student's t were used. Results: It was observed that the norepinephrine
group required fewer boluses to maintain a MAP > 65 mmHg compared to the ephedrine group.
Conclusion: Bolus administration of norepinephrine was shown to be more effective than
ephedrine in treating hypotension when applying subarachnoid anesthesia in patients undergoing
cesarean section.

Keywords: Hypotension, boluses, subarachnoid block, cesarean section.
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1. INTRODUCCION

La hipotension arterial suele definirse como una reduccion del 20-30% en la presion arterial
sistélica en comparacion con los valores iniciales (previos a la administracién de farmacos
subaracnoideos), una presion arterial media (PAM) menor a 65 mmHg, o una presién arterial
sistélica entre 100 y 90 mmHg. Es fundamental tener en cuenta que la presion arterial esta sujeta
a fluctuaciones continuas y se ajusta a multiples factores que afectan la homeostasis. Por esta
razon, es dificil establecer una definicion Unica, dada la variabilidad y las diferentes
interpretaciones existentes (1) (2).

Una presion arterial media intraoperatoria inferior a 65 mmHg se ha asociado con un mayor
riesgo de dafio miocardico, lesion renal aguda y aumento de la mortalidad. De manera similar, una
presion arterial sistélica por debajo de 100 mmHg se vincula con un mayor riesgo de dafio
miocardico y mortalidad. La magnitud y la duracién de la hipotension intraoperatoria influyen
directamente en el grado de dafio. Se recomienda evitar una disminucién de la presién arterial
media superior al 30% de su valor basal y restaurar los valores de presién arterial media a sus
niveles normales lo antes posible. La presion arterial basal se define como la presion habitual en
el hogar o, en su defecto, la registrada durante la consulta preanestésica (3).

La cesarea es la cirugia mas frecuente a nivel mundial, con tasas que superan el 15%
recomendado por la OMS en muchas regiones. Sin embargo, pocos paises han logrado mantenerse
dentro de este limite, y las cesareas electivas en centros de salud privados presentan cifras tres a
seis veces superiores. Este procedimiento no solo prolonga la estancia hospitalaria, sino que
también incrementa la morbilidad perinatal y materna de tres a seis veces en comparacion con el

parto vaginal.
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La mortalidad materna relacionada con la anestesia disminuye significativamente
(aproximadamente 80%) cuando se evita la anestesia general en cesareas, segun estudios
realizados en EE. UU. Y Reino Unido a finales de los afios 70 y 80. La anestesia general para
cesarea conlleva riesgos como problemas en el manejo de la via aérea, dificultad en la intubacién,
broncoaspiracion de contenido gastrico, traumas orales, faringeos o laringeos, nauseas, voémitos,
retraso en la lactancia y sedacion neonatal.

La anestesia subaracnoidea es la técnica anestésica neuroaxial mas utilizada en esta
intervencion quirdrgica, representando el 87% de los casos en el Reino Unido y el 90% en Estados
Unidos. Sus ventajas incluyen su simplicidad, inicio rapido de accion, baja tasa de fallas, uso de
volimenes y concentraciones minimas del farmaco (lejos de la dosis tdxica sistémica) y una
adecuada relajacién muscular durante la cirugia. Ademas, permite que la madre participe
emocionalmente en el nacimiento de su bebé y facilite el apego precoz, lo que la convierte en el
método preferido tanto para cesarea electiva como de urgencia (1).

La anestesia subaracnoidea provoca cambios hemodinamicos abruptos, lo que
frecuentemente genera complicaciones materno-fetales asociadas con la hipotensién. En la madre,
puede manifestarse con nauseas, vémitos, mareos, pérdida de conciencia, aspiracion pulmonar,
apnea o incluso paro cardiorrespiratorio. En el feto, la disminucion de la perfusién placentaria
puede causar hipoxia, acidosis, dafio neuroldgico severo o incluso muerte fetal.

La incidencia de hipotension durante la anestesia espinal para cesarea electiva es alta (70-
80%) cuando no se emplea profilaxis farmacoldgica. Aunque algunos métodos fisicos, como la

elevacion de las piernas, el uso de medias tromboembdlicas y la inclinacién lateral izquierda para

2
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prevenir la compresion aortocava, pueden ser beneficiosos, la prevencion principal se basa en dos

intervenciones farmacoldgicas: el uso de vasopresores y la carga de liquidos intravasculares,
generalmente aplicadas de manera combinada (9).
1.1 MARCO TEORICO

El primer uso de la anestesia intradural en humanos fue llevado a cabo por August Bier en
1898, empleando cocaina como anestésico local. En 1901, después de mas de 400 anestesias
raquideas, el francés Tuffier detallo el procedimiento de administracion de estovaina por via
raquidea, sugirié la introduccion de la aguja a la altura de la linea bicrestal, disefié una aguja con
bisel corto y recomendo la inyeccion lenta.

A lo largo del tiempo, diversos eventos complicaron el progreso, como el caso de paraplejia
descrito por Woolley y Roe en 1954, los informes de déficits neuroldgicos persistentes y
aracnoiditis adhesiva relacionados con la cloroprocaina intradural en los afios ochenta, y el
sindrome de la cola de caballo provocado por la lidocaina intradural continua a inicios de los
noventa.

Con el tiempo, la anestesia intradural se aplicd exitosamente con diferentes anestésicos,
como la procaina en 1905 por Braun, la tetracaina en 1935 por Sise, la lidocaina en 1949 por
Gordh, la cloroprocaina en 1952 por Foldes y McNall, la mepivacaina en 1961 por Dhunér y
Sternberg, y la bupivacaina en 1966 por Emblem. En los afios ochenta, se introdujo el uso de

ropivacaina y levobupivacaina en este tipo de anestesia (4).
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BLOQUEO SUBARACNOIDEO

La anestesia espinal es un procedimiento sencillo que ofrece un bloqueo profundo y rapido
para intervenciones quirdrgicas, mediante la inyeccién de pequefias cantidades de anestésico local
en el espacio subaracnoideo (5). En la actualidad, esta técnica es considerada segura y tiene una
baja incidencia de complicaciones (5).

ANATOMIAY FISIOLOGIA

El conducto raquideo comienza en el agujero occipital y se extiende hasta el hiato sacro, con
el cuerpo vertebral como limite anterior y los pediculos y las laminas a los lados, mientras que las
apofisis espinosas se encuentran en la parte posterior. Las apofisis vertebrales estan unidas por el
ligamento supraespinoso, que conecta los extremos de las apofisis espinosas, asi como por el
ligamento interespinoso, que une las superficies horizontales de estas apofisis, y el ligamento
amarillo, que conecta las laminas vertebrales. Al nacer, la médula espinal finaliza en L3, pero a
los 2 afios asciende hasta ubicarse en L1 o L2. El nivel donde termina la médula espinal puede
variar considerablemente, desde T12 hasta el espacio intervertebral L3/L4; en el 51% de la
poblacién, la médula espinal se encuentra a nivel de L1/L2. Las raices nerviosas de los segmentos
lumbares, sacros y coccigeos emergen del cono medular para formar la cauda equina, lo que lleva
a recomendar, segun evidencia cientifica, la insercion de agujas espinales por debajo de L2 (5).

La médula espinal esta rodeada por las meninges: duramadre, aracnoides y piamadre. La
duramadre, que es una capa densa de tejido conectivo, protege la médula espinal y las raices
nerviosas que la atraviesan; esta formada por fibras de colageno vy elastina, dispuestas en una
orientacion longitudinal, y se extiende desde el agujero magno hasta S2. La aracnoides, que carece

de vasos sanguineos y esta estrechamente asociada con la duramadre, es la meninge mas

4



v CIENCIAS BIOMEDICAS

significativa y activa, ya que delimita el espacio subaracnoideo donde se encuentra el liquido

cefalorraquideo y facilita el transporte de anestésicos locales. Esta meninge se divide en dos partes:
una porcion densa que cubre la superficie interna del saco dural y una porcion trabecular que se
distribuye en forma de telarafia alrededor de la pia madre, la cual esta altamente vascularizada y
se adhiere a la médula espinal. El liquido cefalorraquideo, que es claro e incoloro, se produce en
los plexos coroideos, aunque hay evidencia de produccion en otras areas (5). Se generan
aproximadamente 500 mL de liquido cefalorraquideo al dia (0.35 mL/min), y el volumen total en
un adulto es alrededor de 150 mL, de los cuales casi la mitad se encuentra en la boveda craneal
(5).
INDICACIONES

Se utiliza en cirugias perineales y uroldgicas bajas (como las de prostata, vejiga y uréter
inferior), asi como en procedimientos de abdomen bajo (como hernioplastias, cirugias pelvicas y
cesareas). Para cirugias submesocolicas, es necesario un bloqueo que supere T6, por lo que se
sugiere combinarla con anestesia general, segun el caso. También es recomendada en cirugias
vasculares y ortopédicas de las extremidades inferiores, ya que proporciona una adecuada
relajacién muscular y reduce el sangrado durante el periodo operatorio. Ademas, se ha observado
que puede disminuir la trombosis venosa profunda y la embolia pulmonar al reducir la viscosidad
de la sangre y aumentar el flujo sanguineo en las extremidades inferiores (5). Este procedimiento
es técnicamente mas sencillo y presenta un menor tiempo de latencia en comparacién con la
anestesia peridural, lo que permite el uso de dosis mas bajas de anestésico local, reduciendo asi el
riesgo de toxicidad sistémica. Entre sus muchas ventajas, destaca la posibilidad de administrar

opiaceos para el control del dolor en cirugias ortopédicas, toracicas, abdominales o pélvicas sin

5
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comprometer la actividad motora o vegetativa, usando menores dosis de anestésico local y

logrando una mayor duracion y efectividad analgésica, lo que facilita la movilidad y la terapia
fisica temprana (5).
CONTRAINDICACIONES

Se nota que las alteraciones psiquiatricas, la ansiedad o angustia extrema del paciente, asi
como la dificultad para comunicarse con ellos y las deformidades anatémicas, pueden afectar el
procedimiento. Por otro lado, las contraindicaciones absolutas incluyen el rechazo o la falta de
cooperacion del paciente, infecciones localizadas en tejidos blandos y 0seos, septicemia,
condiciones neuroldgicas progresivas, estados de hipocoagulabilidad, ya sean adquiridos o
espontaneos, alergia conocida a los medicamentos utilizados en el procedimiento, e hipovolemia
aguda o cronica no compensada, asi como el aumento de la presion intracraneal (5).

TECNICA

La eleccion de la aguja se basa en su calibre y disefio, ya que estas caracteristicas influyen
directamente en la incidencia de cefalea postpuncion. Se recomienda utilizar agujas con punta
cénica o en forma de lapiz y de menor calibre (entre 25 y 27 Gauge) para minimizar el tamafio del
orificio en la duramadre.

Existen tres posiciones utilizadas para la administracion de la técnica:

Decubito lateral: Esta es la posicion mas cominmente empleada, donde la cauda equina se
aleja de la linea media hacia el anterolateral debido a la gravedad, apartandose asi de la aguja
espinal. Dependiendo del tipo de cirugia y la baricidad del anestésico local, el paciente debe
colocarse con el hemicuerpo que sera operado hacia arriba si se utilizan anestésicos hipobaricos,

0 hacia abajo si se emplean hiperbaricos.
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Sedestacion: Esta posicion se elige para mantener un nivel de anestesia sensitiva lumbar baja

0 sacra en cirugias perineales y/o uroldgicas. El paciente se mantiene sentado durante cinco
minutos; si no se sigue este procedimiento, se le colocara inmediatamente en decubito supino. Esta

posicién es muy Util cuando la obesidad dificulta la identificacion de las referencias anatémicas.

Decubito prono: Se elige para cirugias en la region perineal o sacra y también cuando el
paciente permanece en esta posicion durante la cirugia, utilizando una solucion hipobaérica. Se
coloca una almohada bajo el abdomen del paciente para reducir la lordosis lumbar. Los espacios
intervertebrales de L2 a L5 son los mas utilizados, siendo el acceso por via media el mas comun,
introduciendo la aguja por debajo de la base de la apéfisis espinosa con direccion cefélica y medial.
La via paramedial se recomienda en casos de deformidades raquideas, puncionando en el punto
medio de un espacio intervertebral, a 1 cm de distancia de la ap6fisis espinosa. La aguja se orienta
hacia el eje mayor de la columna, atravesando la masa muscular paravertebral y el ligamento
amarillo. Si se redirige con un angulo cefélico excesivo, puede contactar la lamina vertebral, lo
que impide su avance y aumenta el riesgo de puncién de las venas epidurales.

Ademas, existe un abordaje menos comun, conocido como la via de acceso de Taylor o
lumbosacra, que se puede utilizar cuando las otras vias han fallado. Este es un enfoque paramedial
dirigido al espacio intervertebral L5/S1, que es el mas amplio. El paciente puede estar en posicion
sedente, lateral o prono. La aguja se inserta a 1 cm medial e inferior a la espina iliaca
posterosuperior, dirigiéndola en un angulo de 45 a 55 grados hacia cefalico, asegurandose de que
esté suficientemente medial para alcanzar la linea media de la apdfisis espinosa de L5. La primera

resistencia importante que se encuentra es el ligamento amarillo; luego se punciona la duramadre,
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lo que permite obtener liquido cefalorraquideo. Una vez que se obtiene el liquido, se conecta a la

jeringa con la dosis de anestésico local. La aspiracion del liquido cefalorraquideo genera un efecto
birrefringente, confirmando su afluencia; posteriormente, se inyecta el anestésico local a una
velocidad de 0.2 mL/seg, evitando turbulencias y una dispersién inadecuada del farmaco (5).
ELECCION DEL ANESTESICO LOCAL

La eleccién del anestésico se basara en la duracion estimada de la cirugia y la posibilidad de
un alta temprana del paciente. Los farmacos de accidén corta, como la lidocaina, se han
recomendado en dosis de 20 a 40 mg, con una duracion inferior a 2 horas y una recuperacion
estimada en unas 3 horas. Sin embargo, debido a su asociacién con sintomas neuroldgicos
transitorios, su uso ha sido descontinuado. Los agentes de accién prolongada, como la bupivacaina,
en dosis de 10 a 20 mg, permiten anestesia espinal adecuada para cirugias que superan las 2.5
horas de duracion. En dosis de 8 mg (hipo o hiperbarica), se obtiene anestesia espinal efectiva para
procedimientos ambulatorios, con tiempos de recuperacion similares a los de la lidocaina. La
ropivacaina ha demostrado ser eficaz y segura en procedimientos ginecoldgicos (como cesareas y
partos), uroldgicos y ortopédicos, con resultados satisfactorios, un blogueo sensitivo de alto nivel
y una rapida movilizacién en dosis de 8 mg (5).
CLASIFICACION

Los anestésicos topicos se pueden clasificar en: aminoamidas y aminoésteres.

AMINOAMIDAS

Lidocaina: derivada del é&cido acético, es el anestésico local de referencia para
procedimientos de corta duracion. Su dosificacidn varia segun la respuesta del paciente y el area a

tratar, y se utiliza en infiltracién local y bloqueos nerviosos. Su efecto tiene una duracion
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intermedia. Es muy utilizada topicamente para aliviar picazon y dolor en heridas, quemaduras,

picaduras, hemorroides, y en procedimientos como la intubacion del tracto respiratorio o en la
uretra, asi como en cirugias menores, ginecologicas, otorrinolaringoldgicas y odontoldgicas.

Prilocaina: un anestésico derivado del &cido propidnico, es elegido para cirugias
ambulatorias por su corta duracion de accion y rapida recuperacion. Su combinacion con lidocaina
en forma de mezcla eutéctica es eficaz para anestesia topica en piel intacta, usada frecuentemente
en pediatria dermatoldgica. Aunque similar a la lidocaina, su empleo en blogueos periféricos y
epidurales ha disminuido debido al riesgo (bajo con dosis normales) de metahemoglobinemia.

Mepivacaina: este anestésico se emplea tanto en tratamientos terapéuticos como
diagnosticos, abarcando infiltracidn local, bloqueos nerviosos centrales y periféricos, anestesia
intravenosa regional, epidural y caudal. La dosificacion debe ajustarse a la edad, peso y condicion
del paciente, siendo menor en nifios, ancianos y mujeres embarazadas debido a cambios
anatomicos y mayor sensibilidad a los anestésicos locales. Es de accidn intermedia y de inicio
rapido, con propiedades vasoconstrictoras que suelen permitir evitar el uso de vasoconstrictores
adicionales.

Bupivacaina: un anestésico de larga duracion, se utiliza en anestesia subaracnoidea para
intervenciones en extremidades inferiores, periné, abdomen bajo, partos vaginales, cesareas y
cirugias reconstructivas. También es empleada en procedimientos odontolégicos. La dosificacion
depende de factores como la técnica, area a anestesiar, vascularizacién, cantidad de segmentos
neuronales a bloquear y la condicion fisica del paciente, y suele reducirse en nifios, ancianos y
personas con patologias hepaticas o renales. Su principal desventaja es su potencial

cardiotoxicidad.
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Levobupivacaina y ropivacaina: anestésicos de ultima generacion, presentados en su forma

enantiomérica pura (S), se caracterizan por un perfil de seguridad mejorado, con menor riesgo de
cardiotoxicidad y efectos adversos en el sistema nervioso central. La ropivacaina se utiliza para el
control del dolor agudo y como anestésico en cirugia, mientras que la levobupivacaina se emplea
en anestesia local y regional, tanto en intervenciones quirdrgicas como obstétricas.

Articaina: un anestésico de alta intensidad pero corta duracién, se distingue por un grupo
éster en su molécula que lo hace susceptible a la metabolizacion por colinesterasas plasmaticas,
generando un metabolito inactivo. Esta caracteristica lo convierte en una opcién frecuente en
cirugia odontoldgica y dermatoldgica. Se suele asociar con epinefrina y tiene un inicio de accion
rapido (1-3 minutos) y buena tolerancia local (5).

ADYUVANTES

Epinefrina: Se ha reportado su uso en dosis de 0.1 a 0.2 mg, aunque se ha relacionado con
sintomas neuroldgicos transitorios al amplificar los efectos neurotdxicos de la lidocaina espinal.

Opioides: Actian inhibiendo selectivamente las fibras Ad y C, que transmiten el dolor,
aunque presentan efectos secundarios como prurito, nauseas, vémitos y depresion respiratoria, esta
Gltima dependiente de la dosis. La morfina, en dosis de 0.1 a 0.2 mg, ofrece un buen control del
dolor con pocos efectos adversos. Debido a su hidrofobicidad, puede migrar rostralmente y, a dosis
altas, provocar depresion respiratoria tardia. Los opioides lipofilicos, como el fentanilo y el
sulfentanilo, tienen un inicio rapido de accion y menor riesgo de depresion respiratoria, en dosis

de 10220 pgy 1 a 10 pg respectivamente (5).
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COMPLICACIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS

Las complicaciones asociadas al bloqueo espinal son poco comunes, lo que lo convierte en
un enfoque y técnica quirdrgica considerada segura.
EFECTOS SECUNDARIOS CARDIOVASCULARES.

La hipotensidon ocurre en un 10 a 40% de los casos, y esta vinculada a la extension del
bloqueo simpatico, que reduce el tono venoso y arteriolar, disminuyendo el gasto cardiaco debido
a la reduccion del tono venoso. EI manejo inicial consiste en una adecuada administracion de
liquidos intravenosos, seguido por el uso de efedrina (5,7). Su relevancia clinica fue demostrada
en un estudio realizado por Sanborn et al., donde se observo una clara correlacion entre los
episodios de hipotension y la mortalidad (6).

FISIOLOGIA DE LA HIPOTENSION MATERNA

Se han propuesto varios mecanismos para explicar la alta incidencia y gravedad de la
hipotensidn durante la cesarea con anestesia espinal. Los factores clave incluyen la altura (T5-T4)
y la densidad del blogueo sensorial necesario para una intervencion comoda, el aumento de la
sensibilidad a los anestésicos locales y los efectos del bloqueo simpatico en el embarazo, junto con
la compresion aortocava provocada por el Gtero. Sin embargo, el principal mecanismo es la
disminucion del tono arteriolar, lo que convierte a los vasopresores en la opcion principal para el
manejo de la hipotension. Tradicionalmente, se ha ensefiado que la hipotension es resultado de la
reduccién del retorno venoso y el gasto cardiaco inducido por el anestésico intratecal. Sin embargo,
estrategias como la elevacion de las piernas y la administracion de liquidos intravenosos han
demostrado ser ineficaces. Langesaeter et al. concluyeron que esto se debe a que el blogueo

simpatico causado por la anestesia espinal reduce la resistencia vascular periférica, aunque el gasto
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cardiaco se mantiene constante, lo que contradice la idea de que la anestesia espinal disminuye

dicho gasto (12). De hecho, se ha observado que la reduccion de la resistencia vascular se asocia
con un aumento del gasto cardiaco y de la frecuencia cardiaca.

Bijker et al. Reportaron que la hipotension intraoperatoria ocurre en el 5-99% de los
pacientes que reciben anestesia espinal, y en cesareas la incidencia varia entre 7.4% y 74.1%,
dependiendo de cdémo se defina la hipotension (12). En muchos casos, se define como una
disminucion de la presion arterial sistélica (PAS) superior al 20%. La simpatectomia causada por
el bloqueo es amplificada por los cambios fisioldgicos del embarazo. Holmes y Lees sugirieron
que la compresion de la vena cava por el Gtero contribuye a la hipotension, y Marx indico que el
desplazamiento de la sangre hacia las extremidades reduce el retorno venoso y el gasto cardiaco.
Sharwood-Smith et al. Postularon que la capacitancia venosa, mas que la presion venosa, podria
ser el factor determinante de la hipotensién (13).

Ademas, las alteraciones en el endotelio vascular y el aumento de prostaglandinas
vasodilatadoras y 6xido nitrico durante el embarazo, que normalmente son contrarrestadas por el
tono simpatico, se ven afectadas por el bloqueo neuroaxial, resultando en una caida significativa
de la presién arterial (9, 10,11).

CONSECUENCIAS CLINICAS DE LA HIPOTENSION

Las consecuencias maternas de la hipotension espinal son bien conocidas y suelen limitarse
a sintomas como nauseas, vomitos o dificultad para respirar. Sin embargo, en algunos casos,
pueden ocurrir efectos mas graves, como alteraciones en la conciencia, broncoaspiracién del
contenido géstrico o complicaciones cardiovasculares. Entre los sintomas mas comunes, la ndusea

es uno de los més destacados, mientras que el vomito, la disnea y la sensacion de "muerte
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inminente™ son manifestaciones tipicas de la hipoperfusion cerebral. Si la hipotension severa se

prolonga, pueden aparecer complicaciones importantes como isquemia de 6rganos, pérdida de la
conciencia, colapso cardiovascular y disminucién de la perfusion uteroplacentaria, lo cual podria
afectar al feto (9,14).

Al término del embarazo, los vasos Utero-placentarios estan dilatados al maximo, tienen baja
resistencia y carecen de autorregulacion significativa. Por ello, una hipotensién prolongada en la
madre puede causar una hipoperfusion Utero-placentaria y sufrimiento fetal, siendo la bradicardia
y la acidosis fetal signos clave. Por lo tanto, la hipotension materna debe ser tratada de manera
rapida y efectiva, ademas de evitar la compresion aortocava que puede reducir la perfusién uterina,
un fenébmeno que puede pasar desapercibido si solo se mide la presion arterial en las extremidades
superiores (16).

Las consecuencias fetales-neonatales de la hipotension materna estan ain en debate. Segun
Mercier Frédéric, un inadecuado control hemodindmico en la madre puede tener graves
repercusiones en fetos de alto riesgo. Un estudio poblacional mostré un aumento en el riesgo de
mortalidad en recién nacidos prematuros (27-32 semanas) cuando se utilizaba anestesia espinal en
comparacion con la anestesia general o epidural, independientemente de la edad gestacional o
caracteristicas del embarazo (9,14).

En cuanto a las complicaciones posteriores, la cefalea postpuncién dural es de las mas
frecuentes, especialmente en pacientes jovenes, con una incidencia del 14%. El tratamiento inicial
incluye reposo, hidratacion y analgésicos no esteroideos, aunque en algunos casos puede ser

necesario un parche epidural con sangre aut6loga (6,8).
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Otras complicaciones como el sindrome de cauda equina, aracnoiditis, isquemia de la médula

espinal y sintomas neuroldgicos transitorios también pueden presentarse, siendo la aracnoiditis una
de las complicaciones mas graves, con un déficit neurolégico progresivo. La isquemia medular,
relacionada con el uso de epinefrina y episodios prolongados de hipotension, puede llevar a
paraplejia motora y alteraciones sensoriales (6,8). Por ultimo, los sintomas neuroldgicos
transitorios suelen ser de corta duracién, pero pueden manifestarse como dolor radicular severo
(5,8).
ESTRATEGIAS DE VOLUMEN INTRAVASCULAR

La literatura reciente resalta que el uso de vasopresores es la estrategia mas eficaz para
controlar la hipotensién durante una cesarea bajo anestesia espinal. No obstante, en la practica
clinica, aun es comun emplear la carga de liquidos sola (44%) o combinada con vasopresores
(53%) (15). Existen diversas consideraciones en torno a la administracion de liquidos, como el
volumen, la velocidad de infusién, el momento adecuado vy el tipo de fluido administrado. La
cinética del volumen sugiere que, durante la induccién anestésica, la presidn arterial tiende a
disminuir, lo cual afecta la distribucién del liquido, especialmente en el caso de los cristaloides
(9,15).

A pesar de la importancia de los vasopresores, la administracion de liquidos en el
intraoperatorio sigue siendo relevante, principalmente por dos motivos: la posible deshidratacién
debido al ayuno preoperatorio y la necesidad de mantener el gasto cardiaco durante el bloqueo

espinal (14).
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Precarga con soluciones cristaloides: Tradicionalmente, se ha utilizado la precarga con

cristaloides como una medida para mejorar el retorno venoso y prevenir la hipotension materna,
empleando soluciones como Ringer lactato, solucion Hartmann o solucion salina al 0.9%. Sin
embargo, diversos estudios han demostrado que administrar mas de 30 mL/kg de cristaloides no
previene la hipotension y que omitir esta precarga no influye en el bienestar neonatal. Por lo tanto,
actualmente, la precarga con cristaloides no se recomienda como una medida preventiva para la
hipotensién inducida por anestesia espinal en cesareas (9).

Esta evidencia ha llevado a un cambio en las estrategias de manejo, priorizando el uso de
vasopresores en lugar de depender Unicamente de la precarga de liquidos (9).
Carga de liquidos

La "carga" se refiere a la rapida administracion de liquidos tan pronto como se inyecta el
anestésico local en el espacio intratecal. Esta estrategia fue sugerida por Hahn y Resby en un
estudio farmacocinético sobre la redistribucidn del dextrano al 3% y la solucion de Ringer lactato
en mujeres embarazadas que recibian anestesia intratecal para cesareas programadas. Los
hallazgos indicaron que la anestesia espinal provoca una reduccién del volumen funcional del
compartimento intravascular central debido a la acumulacion de sangre venosa en las extremidades
inferiores y en la red esplacnica (compartimento periférico). A pesar de la administracion de
liquidos antes de la operacion, los investigadores observaron que el compartimento central
disminuia mientras el periférico aumentaba. Con base en esto, sugirieron que la cocarga podria
reabastecer el compartimento central, contrarrestando el desplazamiento de volumen hacia el
compartimento periférico, y que esta técnica seria mas efectiva que la precarga para evitar la

hipotensién materna (9).
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Carga de soluciones cristaloides

Se compararon dos estudios en mujeres en trabajo de parto, analizando el uso de pre- y co-
carga de soluciones cristaloides. Dyer et al. Demostré que una co-carga de Ringer lactato
administrada rapidamente (20 mL/kg en 10 minutos) disminuyé la necesidad de efedrina y la
incidencia de hipotension, en contraste con un protocolo de precarga de 20 minutos usando el
mismo volumen. Sin embargo, Cardoso et al. No lograron replicar estos hallazgos, ya que
administraron un volumen mas bajo de cristaloides (10 mL/kg) a sus pacientes. Esto sugiere la
existencia de un efecto relacionado con el volumen, aunque se requieren mas investigaciones para
confirmarlo (16).

VASOPRESORES UTILIZADOS EN OBSTETRICIA

La anestesia espinal se utiliza habitualmente en cesareas, ya que elimina los riesgos asociados
con la anestesia general, como la dificultad para manejar la via aérea y la aspiracion de contenido
gastrico. No obstante, suele estar relacionada con la aparicion de hipotension, lo cual puede afectar
negativamente tanto a la madre como al recién nacido. Tradicionalmente, el tratamiento de
eleccion para la hipotensidn provocada por la anestesia espinal ha sido el uso de vasopresores (18),
ya que aumentan la resistencia vascular, lo que a su vez eleva la presion arterial media. Sin
embargo, la comprension de la hipotensidn tras la anestesia neuroaxial en obstetricia y el manejo

con vasopresores continda avanzando (9,17).
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Metoxamina

Es un agonista de los receptores alfa-1 que provoca una vasoconstriccion significativa tras
su administracion parenteral, lo que puede llevar a una inhibicién vagal de la frecuencia cardiaca.
Un inconveniente es que produce taquifilaxia. Su pico de accion se alcanza entre 0.5 y 2 minutos,
con una duracion de 10 a 15 minutos (17). Su uso en obstetricia es limitado debido a la
preocupacion de que pueda reducir el flujo sanguineo uterino, lo que podria afectar el equilibrio
acido-base fetal (9,19).

Mefentermina

Es un agonista de los receptores alfa y beta, con efectos tanto directos como indirectos, ya
que facilita la liberacién de epinefrina y norepinefrina. Su efecto sobre la frecuencia cardiaca esta
influenciado por el tono vagal. En obstetricia, se emplea por su capacidad para aumentar el gasto
cardiaco al incrementar la presion arterial. Desarrolla taquifilaxia rapidamente, con un pico de
accion a los 5 minutos y una duracién de 25 a 30 minutos después de un bolo de 3 a5 mg. Algunos
estudios indican que su eficacia es comparable a la de la fenilefrina, con efectos neonatales
similares. Es de uso frecuente en paises en desarrollo, como India (9,19).

Metaraminol

Es un agonista mixto de los receptores alfa y beta, utilizado principalmente para tratar la
hipotensién inducida por el bloqueo neuroaxial en obstetricia. Desarrolla taquifilaxia como
resultado del desplazamiento de norepinefrina de las terminaciones nerviosas (20).

Fenilefrina
En dosis clinicamente relevantes, actia como un agonista selectivo de los receptores alfa-1,

mientras que sus efectos beta solo se manifiestan a dosis mas altas. Produce una vasoconstriccion
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arterial significativa debido a su accién alfa-1. Su principal efecto cronotrépico negativo es la

bradicardia refleja, lo que reduce el gasto cardiaco. Esto no suele afectar las cesareas electivas,
pero en cesareas de emergencia con acidosis fetal, cualquier disminucién en el gasto cardiaco
podria ser perjudicial para el feto (17). Se ha documentado una disminucion en la incidencia de
nausea y vomito intraoperatorio cuando se administra en bolos de 100 pg (18). La taquifilaxia
asociada a la fenilefrina podria deberse a la regulacion negativa de los receptores alfa, la cual puede
revertirse con hidrocortisona.

Una dosis de fenilefrina tiene un inicio de accion inmediato y una duracion de 5 a 10 minutos.
La administracion profilactica reduce la hipotension, nduseas y vémitos intraoperatorios, pero
incrementa el riesgo de hipertension y bradicardia. Cuando se utiliza para tratar la hipotension ya
establecida, se asocia con mayor incidencia y severidad de hipotensién antes del parto (17). La
dosis efectiva 95 es de 122 a 147 pg, aunque en la practica se administran de 40 a 100 pg (17).
Estudios recientes indican que la perfusion preventiva de fenilefrina, a dosis de 33 a 100 pg/min,
reduce la incidencia de hipotension y nauseas, aunque puede causar hipertension y bradicardia
refleja, los cuales se resuelven al detener la perfusion (9,17).
Efedrina

Histéricamente, la efedrina ha sido el tratamiento de referencia para la hipotension; sin
embargo, estudios de las Gltimas dos décadas indican que la administracion de fenilefrina u otros
agonistas alfa podria mejorar el equilibrio acido-base. La efedrina actla directamente sobre los
receptores alfa y beta, pero su principal mecanismo es indirecto, ya que libera norepinefrina en las

neuronas simpaticas. Esto aumenta la presion arterial a través de los receptores beta-1,
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incrementando la frecuencia y la contractilidad cardiaca, mientras que su accién alfa provoca

vasoconstriccion periférica.

La efedrina tiene una efectividad limitada para prevenir la hipotension debido a su inicio de
accion lento, por lo que se utiliza como vasopresor de rescate en dosis de 5 a 15 mg en bolos
intravenosos, con un tiempo de respuesta de 5 a 10 minutos después de la primera dosis. La
taquifilaxia se debe a la deplecion de norepinefrina presinaptica. Estudios recientes muestran un
pH neonatal mas elevado con fenilefrina, posiblemente debido a una mayor transferencia
placentaria de efedrina, lo cual aumenta la estimulacién beta en el feto y, con ello, la actividad
metabdlica (9,18).

La efedrina se excreta sin metabolizarse y su finalizacion de accién se debe a la recaptacién
pre sindptica en la union adrenérgica, lo que le confiere un perfil farmacocinético desfavorable
(inicio lento y duracion prolongada). Esto puede explicar en parte su falla terapéutica, ya que su
efecto vasopresor y simpaticomimético no coincide con los episodios de hipotension (21,22).

La efedrina tiene efectos vasoconstrictores e inotrépicos positivos. Su vida media es corta,
con un efecto clinico de 10 a 15 minutos tras una dosis de 10 a 25 mg. Aumenta la demanda y el
consumo de oxigeno del miocardio, ademas de incrementar las catecolaminas circulantes, lo que
hace al sistema de conduccion y al miocardio ventricular mas propensos a arritmias cardiacas (21).

Singh y cols, en su estudio donde comparo el uso de efedrina vs coloides para prevencion de
hipotensidn secundaria a AE demostré que efedrina es efectiva para mantener las cifras de presion

arterial, pero con taquicardia secundaria (22,23).
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Norepinefrina

La norepinefrina (NE) es el principal neurotransmisor simpatico posganglionar. Sus potentes
efectos vasoconstrictores incrementan el retorno venoso y mejoran la precarga ventricular derecha
(24,25). Inicialmente, la vasoconstriccion inducida por la NE se manifiesta como un aumento mas
pronunciado de la presion arterial sistélica en comparacion con la diastolica, lo cual puede
provocar bradicardia refleja (24,25)

Shafei y colaboradores demostraron que la noradrenalina es eficaz para mantener la presién
arterial sistolica, al tiempo que reduce la frecuencia cardiaca, lo cual resulta beneficioso en
pacientes con enfermedad arterial coronaria (23).

Sharkey y colaboradores compararon bolos intravenosos intermitentes de 100 pg de
fenilefrina con 6 pg de norepinefrina, administrando efedrina intravenosa si la presion arterial
sistélica descendia por debajo del 80% del valor inicial en dos lecturas consecutivas. Los
resultados mostraron que los pacientes del grupo de norepinefrina necesitaron menos bolos de
rescate que los del grupo de fenilefrina. Ademas, la incidencia de bradicardia fue més baja en el
grupo de norepinefrina en comparacion con el de fenilefrina (10.9% frente a 37.5%; P<.001,
diferencia (1C95%): -26.8% (-41.8% a -11.7%)) (26).

En la unidad de cuidados intensivos, la dosis de norepinefrina puede alcanzar hasta 1
pg/kg/min; sin embargo, para tratar la hipotension secundaria a la anestesia espinal, no se requieren
dosis tan elevadas. Estudios recientes indican que la dosis efectiva al 90% (DE90) de norepinefrina
es de 6 pg cuando se administra en bolos intermitentes para prevenir y tratar la hipotension

postespinal (26).
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Onwochei et al., en su estudio, determind que la dosis efectiva al 90% (DE90) de

norepinefrina es de 5.49 pg (IC 95%, 5.15-5.83) o 5.8 ug (IC 95%, 5.01-6.59). De manera
practica, una dosis de 6 pg alcanza un 95% de confianza y fue efectiva para prevenir la hipotension
(27). Esto es consistente con el estudio de Ngan Kee, donde la dosis de 6 pg también se encuentra
dentro de los limites de confianza del 95% (28).

Dagner y colaboradores realizaron un estudio en el que se administraron infusiones
periféricas de norepinefrina a pacientes con hipotension durante un promedio de 32 horas, con una
velocidad méxima de 30 pg/min. Los resultados no mostraron morbilidad significativa, y en los
casos en que ocurrid extravasacion, no se observaron secuelas adversas asociadas (29).

Un estudio reciente compard la efectividad de la norepinefrina y la fenilefrina en la
prevencion y tratamiento de la hipotension durante la anestesia subaracnoidea en pacientes
sometidas a cesarea electiva. La investigacion surgio debido a que, aunque la fenilefrina actia
principalmente como un agonista alfa a dosis clinicas, la norepinefrina posee propiedades
favorables para este grupo de pacientes, ya que es un potente agonista alfa con efectos mas
débiles en los receptores beta. Los resultados mostraron que ambas drogas tienen una eficacia
similar para mantener la presion arterial, pero la norepinefrina se asocio con una mayor
frecuencia cardiaca, mejor gasto cardiaco y menor resistencia vascular sistémica. Ademas, la
norepinefrina mostrd un inicio de accién mas rapido y una duracidon mas corta en comparacion
con la fenilefrina (9).

Eleccién de vasopresores
Los vasopresores ideales deben ser confiables, faciles de usar, tener un inicio rapido y una

duracion corta, ser de facil dosificacion, permitir el uso profilactico y no presentar efectos adversos
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para la madre ni el feto. Las guias nacionales del Reino Unido para la salud y la excelencia del

cuidado establecen que tanto la efedrina como la fenilefrina son igualmente efectivas en el manejo
de pacientes obstétricas. Por su parte, la Sociedad Americana de Anestesia considera que ambos
vasopresores son opciones aceptables, aunque la fenilefrina puede preferirse en embarazos sin
complicaciones. En Canada, la efedrina y la fenilefrina se utilizan comdnmente para tratar la
hipotensidn inducida por la anestesia espinal durante la cesarea.

Tradicionalmente, la fenilefrina se consideraba un vasopresor de segunda linea debido a la
preocupacion de que su efecto vasoconstrictor pudiera reducir el flujo atero-placentario,
comprometiendo asi la salud fetal. Sin embargo, actualmente se utiliza como vasopresor de
primera linea en cesareas electivas, dado que sigue existiendo la preocupacion sobre la limitada
extraccion de oxigeno en fetos comprometidos. La norepinefrina ha mostrado resultados
prometedores con un perfil farmacocinético mas adecuado y sin efectos negativos en la madre o
el feto, aunque se necesitan mas estudios para confirmar estos hallazgos (9).

1.2 ANTECEDENTES

Singh y colaboradores compararon el uso de efedrina y coloides para prevenir la hipotension
secundaria a anestesia espinal, demostrando que la efedrina es eficaz para mantener la presion
arterial, aunque produce taquicardia secundaria (22,23). Por otro lado, Shafei y su equipo
evidenciaron que la norepinefrina es eficaz para mantener la presion arterial sistolica y reducir la
frecuencia cardiaca, siendo especialmente Gtil en pacientes con enfermedad arterial coronaria (23).

Sharkey y colaboradores compararon bolos intravenosos de 100 pg de fenilefrina con 6 pg
de norepinefrina, administrando efedrina si la presion arterial sistélica bajaba del 80% del valor

inicial en dos lecturas consecutivas. Los pacientes tratados con norepinefrina necesitaron menos
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bolos de rescate y tuvieron una menor incidencia de bradicardia en comparacion con los que

recibieron fenilefrina (10.9% con norepinefrina frente a 37.5% con fenilefrina; P<.001; 1C95%, -
26.8% (-41.8% a -11.7%)) (26).

Onwochei et al., a través de su estudio, establecieron que la DE90 de norepinefrina es de
5.49 pg (1C95%, 5.15-5.83) 0 5.8 ug (1C95%, 5.01-6.59), lo que significa que una dosis practica
de 6 pg tiene un 95% de confianza y es eficaz para prevenir la hipotension (27). Esto es consistente
con los hallazgos de Ngan Kee, donde la dosis de 6 ug se encuentra dentro de los limites de
confianza del 95% (28).

Dagner y su equipo realizaron un estudio en el que se usaron infusiones periféricas de
norepinefrina en pacientes hipotensos durante un promedio de 32 horas, con una velocidad maxima
de 30 pg/min. No se observo morbilidad significativa, y cuando ocurrié extravasacion, no se
presentaron secuelas adversas (29).

1.3 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La hipotensién es el efecto secundario mas frecuente posterior a la administracion de un blogueo
subaracnoideo en cesareas, la incidencia de hipotension es de 40% por lo tanto es un problema de
salud ya que de no administrar un tratamiento idéneo aumenta la morbimortalidad materna

En el Hospital General de Chihuahua se maneja como protocolo de primera eleccién estudiado el
uso de la efedrina, la cual tiene como desventaja la taquifilaxia, y arritmias cardiacas.

La norepinefrina tiene como ventaja que no presenta taquifilaxia, y menor porcentaje de arritmias
cardiacas por lo que surge la siguiente pregunta de investigacion: ¢la administracion de bolos de
norepinefrina es mas eficaz que la efedrina para tratar la hipotensién tras aplicar un bloqueo

subaracnoideo en pacientes sometidas a cesarea?
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1.4 JUSTIFICACION

Magnitud del problema: La frecuencia de la hipotension por anestesia subaracnoidea es del 40%
en pacientes sometidas a cesarea, por lo tanto, es indispensable dar un tratamiento eficaz para
disminuir la morbimortalidad materna, en el hospital se tiene como tratamiento de primera linea
la efedrina la cual tiene como desventaja que presenta taquifilaxia, existen alternativas que se
pueden utilizar para tratar la hipotension sin tener taquifilaxia para tratar este padecimiento
Trascendencia: en pacientes embarazadas se han hecho muchas estrategias para poder disminuir y
abatir la morbimortalidad materna, las cesareas es un procedimiento quirirgico que siempre va a
poner en riesgo la salud del binomio madre e hijo la anestesia o el procedimiento anestésico debe
de cuidar en todo momento el evitar o el que sea un riesgo para para el binomio.

Vulnerabilidad, la paciente embarazada tiene una incidencia alta de hipotension en el periodo
trananestesico, la administracion de medicamentos vasoactivos ayuda a la disminucion de la
morbi-mortalidad tratando la hipotension en pacientes sometidas a cesarea en el Hospital General
de Chihuahua.

Costo beneficio, se han estudiado farmacos vasoactivos los cuales son mas eficaces para el
tratamiento de la hipotension que los que actualmente se utilizan ya que tienen menos efectos
adversos y no presentan taquifilaxia.

Calidad de la atencion, los medicamentos y las dosis utilizadas son seguras y con efectos
secundarios minimos.

El hospital cuenta con farmacos vasopresores intravenosos por lo que se quiere comparar la

cantidad de bolos de norepinefrina contra la efedrina para observar cual tiene mayor indice de
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recurrencia de hipotension tras administrar 9 mg de Bupivacaina hiperbarica mas 100 mcg de

morfina via subaracnoidea.

1.5 HIPOTESIS

La administracién de bolos de norepinefrina es mas eficaz que la efedrina para, tratar la hipotension
ya que se requiere una menor dosis para mantener una TAM >65 mmHg, sin tener una taquifilaxia.
1.6 OBJETIVOS

1.6.1 OBJETIVO GENERAL

Demostrar que la administracion de bolos de norepinefrina es mas eficaz que la efedrina para tratar
la hipotension tras aplicar un blogueo subaracnoideo en pacientes sometidas a cesarea en el
Hospital General de Chihuahua “Dr. Salvador Zubiran Anchondo”.

1.6.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Comparar el numero de dosis/bolos requeridos de norepinefrina y efedrina, para el control de la
hipotension en pacientes sometidas a cesarea en el Hospital General de Chihuahua “Dr. Salvador
Zubirédn Anchondo”.

Comparar la frecuencia de nausea y vomito posterior al uso de norepinefrina y efedrina, para el
control de la hipotension en pacientes sometidas a cesarea en el Hospital General de Chihuahua
“Dr. Salvador Zubirdan Anchondo”.

Comparar la frecuencia de taquicardia posterior al uso de norepinefrina y efedrina, para el control
de la hipotension en pacientes sometidas a cesarea en el Hospital General de Chihuahua “Dr.

Salvador Zubirdn Anchondo”.
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2. MATERIAL Y METODOS

2.1 TIPO DE ESTUDIO

Ensayo clinico aleatorizado controlado, simple ciego.

2.2 UNIVERSO DE ESTUDIO

Servicio de Ginecologia del Hospital General de Chihuahua “Salvador Zubiran Anchondo”

2.3 UNIDAD DE ESTUDIO

Pacientes sometidas a cesarea electiva, bajo anestesia subaracnoidea, que durante el
procedimiento quirdrgico presenten hipotension (PAM <65 mmHg).

24 LIMITES

Del 01 de octubre a diciembre de 2023.

2.5 MUESTRA

2.5.1 TAMANO DE LA MUESTRA

Usando el software estadistico EPIDAT, se determiné el tamafio de la muestra necesario para
estimar una proporcion dentro de una poblacion: no se cuenta con un nimero poblacion debido a
que se esta iniciando nuevamente con las actividades en el area de obstetricia, una Proporcion
esperada de 50% pacientes que padecen hipotension en el transquirdrgico, con un Nivel de
confianza del 95.0%, una precision del 10%, obteniendo un tamafio de muestra de 97 pacientes,
los cuales seran divididos en dos grupos de estudio, considerando 50 pacientes en cada grupo de

estudio.
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2.5.2 SELECCION DE LA MUESTRA

Tratamientos bolos de norepinefrina

Numero de los sujetos seleccionados: 50

3 4 5 7 10 12 16
28 30 32 35 36 37 38
46 47 52 55 57 58 59
66 68 69 71 75 78 80
89 91 92 94 95 96 97

Tratamiento efedrina

Numero de los sujetos seleccionados: 50

1 2 6 8 9 11 13
20 22 23 24 25 26 27
34 39 40 42 43 48 49
54 56 60 62 63 67 70
76 77 79 81 82 84 87

2.6 CRITERIOS DE SELECCION

2.6.1 CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes entre los 18 y 40 afios

Entre 37 y 41 SDG programadas para cesarea

Que acepten participar en el estudio

2.6.2 CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes con alergia a alguno de los medicamentos de estudio
Pacientes con embarazo multiple

Pacientes con enfermedad hipertensiva en el embarazo
Pacientes con diabetes gestacional

Toxicomanias 0 uso reciente de drogas recreativas
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41
61
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98

14
29
50
72
88

19
44
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15
31
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73
90

21
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65
86
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2.6.3 CRITERIOS DE ELIMINACION

Cambio de técnica anestésica

Complicaciones de la paciente durante el periodo transanestésico

2.7 OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

2.7.1 VARIABLE INDEPENDIENTE

VARIABLE DEFINICION INDICADOR TIPO DE

OPERACIONAL VARIABLE Y
ESCALA DE
MEDICION

TRATAMIENTO | Medicamento 1. Bolos de | Cualitativa, nominal
PARA LA vasoactivo norepinefrina
HIPTENSION administrado durante el | 2.  Bolos de
periodo transanestésico efedrina

ante la presencia de
PAM <65mmHg
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2.7.2 VARIABLE DEPENDIENTE

VARIABLE DEFINICION INDICADOR TIPO DE
OPERACIONAL VARIABLEY
ESCALA DE
MEDICION
Control de la Incremento de las cifras 1. Si Cualitativa
hipotension de laPAM >65 mm Hg 2. No Nominal
antes de 5 minutos
NuUmero de Numero de bolos Numero de bolos Cuantitativa
dosis/bolos administrados para discontinua
requeridos mantener una PAM >65
mm Hg
Nauseas Presencia de sensacion 1. Si Cualitativa
de malestar estomacal 2. No Nominal
junto con la sensacion
de vomitar
Vomito Expulsion de material 1. Si Cualitativa
gastrico 2. No Nominal
Taquicardia Aumento de la 1. Si Cualitativa
frecuencia cardiaca 2. No Nominal

>100 latidos por minuto
posterior a la
administracion de los
medicamentos de
estudio
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2.7.3 VARIABLE DE CONTROL

opioides como
tratamiento para el
dolor

VARIABLE DEFINICION INDICADOR TIPO DE
OPERACIONAL VARIABLE Y
ESCALA DE
MEDICION
Edad Afios cumplidos al afios Cuantitativa discreta
momento de la atencion
medica
Antecedente de Antecedente de 1. Si Cualitativa nominal
Cirugia previa cualquier tipo de 2. No
cirugia que hubiera
requerido anestesia
general 0 neuroaxial
Consumo crénico | Antecedente de 1 Si Cualitativa nominal
de opioides consumo crénico de 2 No

2.8 TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS

Durante la valoracion preanestésica se platicé con las con pacientes ingresadas para cesarea

electiva, se les comento sobre el protocolo de estudio, sus objetivos, beneficios y se les invito a

participar, y las que aceptaron se les proporciono el consentimiento informado.

Durante el procedimiento quirdrgico, las pacientes que presentaron hipotension, con cifras

de PAM <65 mmHg, a la paciente se le administro el bolo de efedrina o norepinefrina, de acuerdo

con la asignacién aleatoria previamente establecida.

Durante la admiracion de los bolos de medicamento se midié cada cinco minutos la PAM,

la presencia de nausea, vomito y frecuencia cardiaca.
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En el quiréfano se realiz6 la monitorizacion estandar con presion arterial no invasiva,

oximetria de pulso y electrocardiografia. Se paso carga del liquido con solucion Hartman o
fisioldgica al .9% a 15 ml/kg. Se realizé técnica de bloqueo subaracnoideo (nivel L3-L4, L4-L5
con técnica estandar) con 9 mg bupivacaina hiperbarica mas 100 mcg morfina con aguja quincke
numero 26-G o 27-G en posicion lateral izquierda o sedestacion. Luego las pacientes se colocaron
en decubito supino con una cufia debajo de la nalga derecha. Se administré oxigeno suplementario
por puntas nasales a 2.5 I/min. El seguimiento de las pacientes concluyo al término del evento
quirurgico.
2.9 ANALISIS ESTADISTICO

La informacion se capturo en una base de datos en Excel, el analisis estadistico se realizé
con el programa EPIINFO ver 7.35. Se realiz6 un analisis descriptivo y bivariado y se compard
las caracteristicas de las pacientes de ambos grupos de estudio, utilizando medidas de frecuencia
absoluta y relativa, para las variables cuantitativas se utilizd6 medias de tendencia central y de
dispersion. Para el andlisis inferencial se utilizd X? y se comparo las variables cualitativas y t de
Student se comparé las medias de las variables cuantitativas, el valor de p se considerara <0.05
para establecer la diferencia estadisticamente significativa. Los datos se presentaron en tablas y
gréaficas.
2.10 CONSIDERACIONES ETICAS

Para la presente investigacion, se considerd, el titulo segundo del reglamento de la Ley
general de salud, en los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos y los regulados por
cddigo de ética. Con atencion de los sujetos que garantizan la igualdad y bienestar de la persona

sujeta a investigacion.
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Segun la declaracién de Helsinki, la implementacion de este protocolo de investigacion no

implica riesgo secundario a las intervenciones de los participantes.

Este estudio se llevo a cabo siguiendo los principios fundamentales de la investigacion y la
ética médica, asegurando su justificacion y su posible contribucion a la solucion del problema
investigado.

Se cont6 con la aprobacion del comité de ética local, antes de interferir en el entorno
hospitalario. Se Garantizé la confidencialidad y anonimato de la informacién de los participantes.
Se anexa consentimiento informado. De parte de los investigadores, no existe conflicto de intereses

para la realizacién de este proyecto.

3. RESULTADOS
Durante el periodo de estudio, se incluyeron un total de 100 pacientes, 50 en cada grupo. Se
elimind una paciente del grupo de efedrina ya que hubo un cambio de manejo de la anestesia.

Quedando las pacientes distribuidas de la siguiente manera (Tabla 1)

Tabla 1. Distribucién de pacientes de acuerdo con el grupo de estudio

GRUPO Frecuencia | Porcentaje
Bolos de norepinefrina 50 50.51%
Bolos de efedrina 49 49.49%
Total 99 100.00%

32



v CIENCIAS BIOMEDICAS

De acuerdo con la edad, la media de edad de las pacientes del grupo en donde se

administraron los bolos de norepinefrina fue 255 y en grupo de bolos de efedrina fue de 2546,
sin existir diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos de estudio t Student = -
0.61 y p=0.54. Grafica 1.

Grafica 1. Distribucién de pacientes de acuerdo con el grupo de estudio y la edad
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35
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25

BOLOS DE NOIREPINEFRINA BOLOS DEIEFEDRINA
GRUPO DE ESTUDIO

Entre los antecedentes de las pacientes que podrian afectar el resultado, se verifico el
antecedente de consumo de opioides, encontrando que ninguna paciente, en ambos grupos de
estudio, tenia este antecedente.

De acuerdo con el antecedente de cirugia previa, en el grupo de pacientes con bolos de
norepinefrina se observé que 33 (66%) y del grupo de efedrina 28 (57%) tenian antecedente de
cirugia, sin existir diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos de estudio X? =

0.81 p=0.36, (Tabla 2 y Gréfica 2).
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Tabla 2. Distribucion de pacientes de acuerdo con el grupo de estudio y en antecedente de
cirugia previa

Antecedente Grupo de estudio
de Cirugia Bolos de norepinefrina Bolos de efedrina
previa n % n %
Si 33 66 28 57
No 17 34 21 43
Total 50 100 49 100

Gréfica 2. Distribucion de pacientes de acuerdo con el grupo de estudio y en antecedente de
cirugia previa
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GRUPO BOLOS DE NOREPINEFRIMNA BOLOS DE EFEDRINA

De acuerdo con el nimero de bolos administrados, en el grupo de norepinefrina se encontrd
una media de 2+1 y en el de efedrina fue de 2+2. No se observo diferencia estadisticamente

significativa entre ambos grupos de estudio t Student = -1.26 y p=0.21. Grafica 3.
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Gréfica 3. Distribucidn de pacientes de acuerdo con el grupo de estudio y el nimero de
bolos administrados
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De acuerdo con la presencia de nausea, en el grupo de pacientes con bolos de norepinefrina
se observo que 20 (40%) y del grupo de efedrina 15 (30.61%) presentaron nauseas, sin existir
diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos de estudio X?=0.94 p=0.33, (Tabla 3

y Grafica 4)

Tabla 3. Distribucién de pacientes de acuerdo con el grupo de estudio y la presencia de

nausea
Presencia de Grupo de estudio
nausea Bolos de norepinefrina Bolos de efedrina
n % n %
Si 20 40 15 30.61
No 30 60 34 69.39
Total 50 100 49 100
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Gréfica 4. Distribucién de pacientes de acuerdo con el grupo de estudio y en y la presencia
de nausea
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De acuerdo con la presencia de vomito, en el grupo de pacientes con bolos de norepinefrina
se observd que 14 (28%) y del grupo de efedrina 7 (14.29%) presentaron vomito, sin existir
diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos de estudio X?=2.75 p=0,09 (Tabla 4

y Gréfica 5).
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Tabla 4. Distribucion de pacientes de acuerdo con el grupo de estudio y la presencia de

vomito
Presencia de Grupo de estudio
vomito Bolos de norepinefrina Bolos de efedrina
n % n %
Si 14 28 7 14.29
No 36 72 42 85.71
Total 50 100 49 100

Gréfica 5. Distribucion de pacientes de acuerdo con el grupo de estudio y la presencia de
vomito
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De acuerdo con la presencia de taquicardia, en el grupo de pacientes con bolos de
norepinefrina se observé que 19 (38%) y del grupo de efedrina 26 (45.45%) presentaron
taquicardia, sin existir diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos de estudio

X?=2.24 p=0.33, (Tabla 5 y Gréfica 6).
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Tabla 5. Distribucion de pacientes de acuerdo con el grupo de estudio y la presencia de

taquicardia
Presencia de Grupo de estudio
taquicardia Bolos de norepinefrina Bolos de efedrina
n % n %
Si 19 38 26 45.45
No 31 62 23 54.55
Total 50 100 49 100

Gréfica 6. Distribucion de pacientes de acuerdo con el grupo de estudio y la presencia de
taquicardia
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De acuerdo con el control de la hipotensién, en el grupo de pacientes con bolos de
norepinefrina se observé que 50 (100%) y del grupo de efedrina 49 (100%) presentaron control de
la hipotension, sin existir diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos de estudio

X?=0 p=0, (Tabla 6 y Gréfica 7).
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Tabla 6. Distribucion de pacientes de acuerdo con el grupo de estudio y control de la

hipotensién
Presencia de Grupo de estudio
hipotension Bolos de norepinefrina Bolos de efedrina
n % n %
Si 50 100 49 100
No 0 0 0 0
Total 50 100 49 100

Graéfica 7. Distribucién de pacientes de acuerdo con el grupo de estudio y control de la

hipotensién
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4. DISCUSION

En el estudio actual, se comparé el nimero de bolos de norepinefrina y efedrina para
mantener una PAM > 65 mmHg en paciente embarazada sometidas a cesarea que cumplieron con

los criterios de inclusion de este estudio. Se demostr6 que la norepinefrina es superior que la
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efedrina ya que se necesitan un menor nimero de dosis/bolo para mantener la PAM > 65 mmHg

como se demuestra en la grafica 3. Estos resultados respaldan la hipétesis de que la norepinefrina
es superior que la efedrina para el tratamiento de la hipotension en pacientes embarazadas
sometidas a Cesérea electiva.

En un estudio previo realizado por Sharkey y colaboradores, se compararon bolos
intermitentes de fenilefrina (100 pg) con norepinefrina (6 pug) administrados por via intravenosa.
Se utilizo efedrina IV como tratamiento adicional si la presién arterial sistélica (PAS) caia por
debajo del 80% del valor basal en dos lecturas consecutivas. Los resultados mostraron que el grupo
tratado con norepinefrina necesitdé menos bolos de rescate en comparacion con el grupo tratado
con fenilefrina. Ademas, la incidencia de bradicardia fue significativamente menor en el grupo de
norepinefrina (10.9%) frente al grupo de fenilefrina (37.5%), con una diferencia estadisticamente
significativa (P<.001; 1C95% de -26.8%, con un rango de -41.8% a -11.7%).

En el presente estudio se encontrd una mayor incidencia e nauseas y vomito en el grupo de la
norepinefrina en comparacién con el grupo de la efedrina, como se ha demostrado en estudios
anteriores la incidencia de nauseas y vomito es mas frecuente en las pacientes embarazadas, sobre
todo por los cambios fisioldgicos del embarazo este grupo presenta mayor probabilidad de
presentar estas complicaciones posterior a la administracion de anestésicos locales en el espacio
subaracnoideo.

Como se esperaba, se encontrd que el grupo de la efedrina presento mayor incidencia de
taquicardia en comparacién con el grupo de la norepinefrina; este efecto secundario se debe a la
estimulacién de los receptores beta-adrenérgicos por parte de la efedrina en comparacion de la

norepinefrina que esta tras la administracion disminuye levemente la frecuencia cardiaca. En el
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estudio de Singh y colaboradores, se compar6 el uso de efedrina con coloides para prevenir la

hipotensidn secundaria a la anestesia espinal, demostrando que la efedrina es eficaz para mantener
la presidn arterial, aunque se asocia con un aumento de la frecuencia cardiaca. Por otro lado, Shafei
y colaboradores mostraron que la noradrenalina es efectiva para mantener la presion arterial
sistdlica, al tiempo que reduce la frecuencia cardiaca, lo cual resulta beneficioso en pacientes con
enfermedad arterial coronaria.

En ambos grupos de estudio hubo un control adecuado de la hipotension ya que ambos
medicamentos tiene como principal funcion aumentar la presién arterial, como ya se ha
demostrado en estudios anteriores se puede concluir que ambos medicamentos son eficaces para
el tratamiento de la hipotensién arterial secundaria a la administracion de un bloqueo
subaracnoideo.

El estudio realizado por Onwochei et al. Determind que la dosis efectiva al 90% (DE90) de
norepinefrina es de 5.49 pg (IC 95%: 5.15-5.83) o 5.8 pg (IC 95%: 5.01-6.59). En términos
practicos, una dosis de 6 pg tiene un 95% de confianza y resulto eficaz para prevenir la hipotension,
lo cual coincide con los hallazgos de Ngan Kee, ya que dicha dosis cae dentro de los limites del
intervalo de confianza del 95%. De manera similar, Singh y colaboradores demostraron que la
efedrina es efectiva para mantener la presion arterial cuando se compara con el uso de coloides

para la prevencion de la hipotension secundaria a la anestesia espinal.
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5. CONCLUSIONES

Se demostro que la administracion de bolos de norepinefrina es mas eficaz que la efedrina
para tratar la hipotension tras aplicar un blogueo subaracnoideo en pacientes sometidas a cesarea
en el Hospital General de Chihuahua “Dr. Salvador Zubiran Anchondo”, ya que se requiere un
menor namero de bolos para tener el mismo efecto, con las mismas reacciones secundarias que la
efedrina.

Al comparar el nimero de dosis/bolos requeridos de norepinefrina y efedrina, para el control
de la hipotension en pacientes sometidas a cesarea en el Hospital General de Chihuahua “Dr.
Salvador Zubiran Anchondo” se demostré que la norepinefrina es superior que la efedrina ya que
se requirié un menor numero de dosis/bolo para mantener una PAM mayor o igual a 65 mmHg sin

existir diferencia estadisticamente significativa.

Al comparar la frecuencia de nausea y vomito posterior al uso de norepinefrina y efedrina,
para el control de la hipotension en pacientes sometidas a cesarea en el Hospital General de
Chihuahua “Dr. Salvador Zubirdn Anchondo” encontrando que hay mayor incidencia de nauseas
y vomito en el grupo de la norepinefrina en comparacién con el grupo de la efedrina sin existir

diferencia estadisticamente significativa.
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Finalmente se compard la frecuencia de taquicardia posterior al uso de norepinefrina y
efedrina, para el control de la hipotensidn en pacientes sometidas a cesarea en el Hospital General
de Chihuahua “Dr. Salvador Zubirdn Anchondo” encontrando mayor incidencia de taquicardia en
el grupo de la efedrina en comparacion del grupo de norepinefrina sin existir diferencia

estadisticamente significativa.

Se recomienda previo al bloqueo subaracnoideo la administracion de un bolo de 6 mcg de
norepinefrina para disminuir la incidencia de nauseas y vomito en el transanestésico y poder
continuar con el estudio de prevencion de nduseas y vomito en la paciente embarazada sometida a

cesarea electiva tras la administracion de un bloqueo subaracnoideo.
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7. ANEXOS
7.1 Formato de recoleccién de datos

HOSPITAL GENERAL DR. SALVADOR ZUBIRAN ANCHONDO

FOLIO: GRUPO DE ESTUDIO:
NOMBRE: NO EXPEDIENTE:
Edad:

Antecedente de cirugia previa: 1. Si 2 No Consumo croénico de opioides. 1. Si 2. No

A LA PRESENCIA DE PAM Nauseas Vémito Frecuencia
HIPOTENSION <65 mmHg 1. Si2 No 1. Si2.No cardiaca
mmHg: Latido por
minuto

INICIO DE LA ANESTESIA

INICIO DEL BOLO

5 MIN

10 MIN

15 MIN

20 MIN

25 MIN

30 MIN

35 MIN

40 MIN

45 MIN

50 MIN

55 MIN

60 MIN

65 MIN

70 MIN

75 MIN

80 MIN

85 MIN

90 MIN

95 MIN

100 MIN
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7.2 CONSENTIMIENTO INFORMADO
COMPARACION DE BOLOS DE NOREPINEFRINA VS EFEDRINA PARA TRATAMIENTO
DE HIPOTENSION EN CESAREA ELECTIVA CON BLOQUEO SUBARACNOIDEO EN EL
HOSPITAL GENERAL SALVADOR ZUBIRAN DE CHIHUAHUA.
Carta de consentimiento informado para participar en el proyecto:
INVESTIGADOR: Dr. Jaime Abraham Gallegos Garcia
Teléfono de contacto del investigador: 6141080755
Version del consentimiento informado y fecha de su preparacién: 02/10/2023
INTRODUCCION:
Por favor, tome todo el tiempo que sea necesario para leer este documento, pregunte al investigador sobre
cualquier duda que tenga. Este consentimiento informado cumple con los lineamientos establecidos en el
reglamento de la ley general de salud en materia de investigacion para la salud, la declaracién de Helsinki
y a las buenas practicas clinicas emitidas por la comision nacional de bioética.
Para decidir si participa o no en el estudio usted debe tener el conocimiento suficiente acerca de los riesgos
y beneficios con el fin de tomar una decision informada. Este formato de consentimiento informado le dara
informacidn detallada acerca del estudio de investigacion que podra comentar con su médico tratante o con
algiin miembro del equipo de investigadores. Al final se le pedira que forme parte del proyecto y de ser asi,
bajo ninguna presidn o intimidacién, se le invitara a firmar este consentimiento informado.
Procedimiento para dar su consentimiento: Usted tiene el derecho a decidir si quiere participar en esta
investigacion y se puede solicitar todo el tiempo que requiera para considerar esta invitacion. El
investigador le explicard ampliamente los beneficios y riesgos del proyecto sin ningun tipo de presion y
tendra todo el tiempo que requiera para pensar solo o con quien usted decida consultarlo para decirle al
investigador su decision. Esta decision no tendra ningln efecto alguno sobre su atencion médica en el
hospital. Al final de esta explicacion, usted debe entender los siguientes puntos:
l. La justificacion y los objetivos de la investigacion.
. Los procedimientos que se utilizaran y su propdsito, incluyendo la identificacion de que son
procedimientos experimentales.
1. Los riesgos o0 molestias previstas.
(\VA Los beneficios que se pueden observar.

V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto.
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VI. Garantia para recibir respuestas a las preguntas y aclarar cualquier duda sobre los procedimientos,
riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacion y el tratamiento de la materia.

VII.  La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el estudio,
sin que por ello los prejuicios se cree que continuar con la atencién y tratamiento.

VIIl. La seguridad de que no va a identificar al sujeto y que se mantendra la confidencialidad de la
informacién relativa a su privacidad.

IX. El compromiso de proporcionar informacion actualizada obtenida durante el estudio, aunque esto
podria afectar a la disposicion para continuar su participacion.

INVITACION A PARTICIPAR Y DESCRIPCION DEL PROYECTO: Sra:

El hospital

general de chihuahua le invita a participar en este estudio de investigacion que tiene como objetivo
determinar si el uso de norepinefrina en bolos es mejor para tratar la hipotensién arterial en mayor medida
que bolos de efedrina tras administrar un bloqueo subaracnoideo en pacientes sometidas cesarea
programada. EI nimero aproximado de participantes sera de participantes. La duracion de este estudio es
de aproximadamente 3 meses

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO:

Seréa evaluada la PAM al momento de administrar un bloqueo subaracnoideo y posteriormente cada 5 min
hasta terminar el procedimiento obstétrico en pacientes seleccionadas con los criterios de inclusion de este
estudio.

RIESGOS E INCONVENIENTES:

El riesgo de presentar una complicacién es bajo, sin embargo, existe la posibilidad de presentar alguna
reaccion adversa por la administracion de medicamentos como puede ser, arritmias, hipertension, alergias,
anafilaxia a estos medicamentos.

BENEFICIOS POTENCIALES: Los beneficios potenciales que aportan estas técnicas es la realizacion del
procedimiento la reduccion de la morbimortalidad materna, disminucién de hipotension y disminucion de
nauseas y vomito post operatorio.

CONSIDERACIONES ECONOMICAS:

No se cobrara ninguna tarifa adicional por participar en el estudio ni se le hara pago alguno.
COMPENSACION:

Si sufre lesiones como resultado de su participacion en este estudio, nosotros le proporcionaremos el

tratamiento inmediato y lo referiremos, en caso de ameritar, al especialista médico que requiera. No
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contamos con presupuesto para financiar compensacion por lesiones. EI Hospital General de Chihuahua no

brinda ningun tipo de compensacion para cubrir el dafio.

ALTERNATIVAS A SU PARTICIPACION:

Su participacion es voluntaria. Sin embargo, usted puede elegir no participar en el estudio. En caso de
decidir no participar en el estudio usted recibird el tratamiento convencional en caso de presentar
hipotension perioperatoria

PARTICIPACION Y RETIRO DEL ESTUDIO:

Su participacién es voluntaria. Si usted decide no participar, no se afectara su relacion con el hospital o su
derecho para recibir atencion médica o cualquier servicio al que tenga derecho. Si decide participar, tiene
la libertad para retirar su consentimiento e interrumpir su participacion en cualquier momento sin perjudicar
su atencion. Se le informara a tiempo si nueva informacion es obtenida que pueda afectar su decision para
continuar con el estudio.

CONFIDENCIALIDAD Y MANEJO DE SU INFORMACION:

Su nombre no serd usado en ninguno de los estudios. Su confidencialidad seré protegida como lo marca la
ley. Ser4 mantenida asignando cddigos a su informacion. El cédigo es un nimero de identificacion que no
incluye datos personales. Ninguna informacion sobre su persona serd compartida con otros sin su
autorizacion, excepto: - Si es necesario para proteger sus derechos y bienestar; o - Es solicitado por la ley -
Todas las hojas de recoleccion de datos seran guardadas con las mismas medidas de confidencialidad y solo
los investigadores titulares tendran acceso a los datos que tienen su nombre. El comité de ética en
investigacion del Hospital General de Chihuahua Dr. Salvador Zubiran Anchondo aprobé la realizacion de
este estudio. Dicho comité es quien revisa, aprueba y supervisa los estudios de investigacion en humanos
en el hospital. En un futuro, si identificamos informacion que consideremos importante para su salud,
consultaremos con el comité de ética que supervisa este estudio para que decidamos la mejor forma de darle
esta informacion a usted y a su médico. Ademas, le solicitamos que nos autorice contactarlo, en caso de ser
necesario para solicitarle informacion que pueda ser relevante para el desarrollo de este proyecto. Los datos
cientificos obtenidos como parte de este estudio podrén ser utilizados en publicaciones o presentaciones
médicas. Su nombre y otra informacion personal seran eliminados antes de usar los datos.
DECLARACION DEL PACIENTE:

Yo, Declaro que es mi decision participar en el estudio.

Mi participacion es voluntaria. He sido informado que puedo negarme a participar o terminar mi

participacion en cualquier momento del estudio sin que sufra ninguna penalidad o pérdida de beneficios. Si
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suspendo mi participacion, recibiré el tratamiento médico habitual al que tengo derecho en el Hospital

General de Chihuahua Dr. Salvador Zubiran Anchondo y no sufrira perjuicio en mi atencién médica o en
futuros estudios de investigacion. Yo puedo solicitar informacion adicional acerca de los riesgos y
beneficios potenciales derivados de mi participacion en el estudio. Si usted tiene preguntas sobre el estudio,
puede ponerse en contacto con el Dr. Jaime Abraham Gallegos Garcia. Si usted tiene preguntas sobre sus
derechos como participante en el estudio, problemas, preocupaciones o quiere obtener informacion extra,
puede hablar con el coordinador del comité de ética de investigacion del hospital. He leido y entendido toda
la informacién que me han dado sobre mi participacién en el estudio. He tenido la oportunidad para
discutirlo y hacer preguntas. Todas las preguntas han sido respondidas a mi satisfaccién, He entendido que

recibiré una copia firmada de este consentimiento informado.

Nombre del participante. Firma del participante. Fecha.
Direccion:

Nombre del representante legal. Firma del representante legal. Fecha.
Direccion:

Nombre del testigo 1. Firma del representante legal. Fecha.
Direccion:

Nombre del testigo 2. Firma del representante legal. Fecha.
Direccion:

Nombre y firma de quien elaboro este documento:

Fecha:
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