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GENERALIDADES:

TITULO:
Efectividad de la etilefrina comparada con la noradrenalina en la

profilaxis de la hipotension intraoperatoria secundaria a anestesia
espinal en gestantes sometidas a ceséareas en el Hospital 11-2 de

Tarapoto.

PERSONAL INVESTIGADOR:

1.2.1.1. Autora:

M.C. Zoila Tatiana Mozombite Ruiz.

Residente de la Especialidad de Anestesiologia de la Facultad de
Medicina de la Universidad Privada Antenor Orrego.

1.21.2. Asesora:

Dra. Edith Santos Revilla Cabrera.

Médico Anestesibloga.

TIPO DE INVESTIGACION:
Aplicada.

REGIMEN DE LA INVESTIGACION:
Libre.

LINEA DE INVESTIGACION:
Anestesia espinal.

INSTITUCION DONDE SE DESARROLLARA EL PROYECTO:
Departamento de Anestesiologia y Centro Quirurgico del Hospital

[I-2 de Tarapoto.

RESUMEN DEL PROYECTO:
A nivel mundial, la cesarea es la intervencidon quirargica mas

realizada en gestantes, siendo la anestesia por via espinal la mas
recomendada. Sin embargo, ésta técnica anestésica tiene
complicaciones como la hipotensién arterial en la madre y la

bradicardia en el feto. El uso de vasopresores como la Etilefrina y
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1.8.

la Fenilefrina han sido utilizados para contrarrestar le hipotension
arterial y los efectos secundarios que ésta conlleva. Con la
finalidad de comparar la efectividad de la Etilefrina con la
Noradrenalina en la profilaxis de la hipotension intraoperatoria
secundaria a anestesia espinal en gestantes sometidas a ceséarea
en el Hospital 1I-2 de Tarapoto, se desarrolla el presente estudio
analitico, longitudinal, observacional de cohorte prospectivo en
383 gestantes sometidas a cesarea con anestesia espinal que
reciben profilaxis para la hipotensién intraoperatoria con Etilefrina
y 192 para el grupo de gestantes que reciben profilaxis para la
hipotension intraoperatoria con Noradrenalina. Se evalué como
efectivo el mantener la PAS a un 80% o por encima de una linea
base. Se excluyeron gestantes con hipertension arterial primaria o
esencial, preeclampsia, embarazo mdltiple entre otros. Se
pretende encontrar que la Etilefrina es mas efectiva que la
Noradrenalina en la profilaxis de la hipotension intraoperatoria
secundaria a anestesia espinal en gestantes sometidas a

cesareas en el Hospital II-2 de Tarapoto.

DURACION DEL PROYECTO:
Tres meses.

Fecha de inicio: 01 de Enero del 2019.

Fecha de término: 31 marzo del 2019.



PLAN DE INVESTIGACION:

2.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

La cesarea es la intervencion quirdrgica que se realiza con mayor
frecuencia en gestantes a nivel mundial y éste sigue aumentando, sobre
todo en paises con ingresos altos y medianos; la frecuencia de dicha
intervencién varia segun el contexto poblacional donde se realice. Segun
los estandares en las guias de practica clinica en diferentes contextos
sanitarios se afirma que las cesareas deben mantenerse en tasas entre
el 10% y el 15% @)

La Organizacion Mundial de la Salud informa frecuencias cercanas a lo
recomendado en paises como Suecia, Finlandia, Croacia, Francia,
Noruega y Eslovenia, los mayores valores se presentaron en lItalia
(36,0%), seguido de Portugal (30,2%); en Asia se reporto (15,9%),
siendo entre éstas las mas elevadas en China (40,5%), en Hong Kong
se informé de 27,4% y Libano alcanzé un 23,3% @

El promedio de frecuencias de cesareas en Latinoamérica y
Centroamérica es de (29.2%) superior a la de otros paises
desarrollados, pero inferiores a la de otros paises en vias de desarrollo
como Haiti (1,7%) y Honduras (7,9%); en nuestra region los paises con
mayor frecuencia lo constituyen: en México fue de 39,1%, seguido de
Brasil con 36,7%, y en Republica Dominicana fue de 31,3% ©)

A nivel global la anestesia por via espinal es mas recomendada en la
cesarea - similar situacion se presenta en nuestro medio. Sin
embargo, ésta técnica anestésica espinal no esta exenta de riesgos y
eventualmente se presentan complicaciones tanto en la madre como en
el feto; en la madre suele presentarse la hipotension arterial y en el feto
la bradicardia ©*

El uso de vasopresores como la etilefrina y la fenilefrina se han utilizado
para contrarrestar la hipotension, asi existen reportes en China,
Norteamérica y en Sudamérica sobre su uso © - 9- La etilefrina se ha
venido usando de manera rutinaria en Norteamérica, Asia y Sudamérica,

asi como en nuestro pais 9 Existen reportes en los que se demuestra



gue la noradrenalina tiene mejores efectos en prevenir como profilaxis
que la etilefrina y otros vasopresores como la fenilefrina €11 -13)

En el Hospital II-2 Minsa de Tarapoto, la Oficina de Estadistica e
Informatica reporta que, durante los meses de Enero a Diciembre del
afio 2017, se atendieron 1400 partos y se realizaron 669 ceséreas. En
el libro de registro del Servicio de Anestesiologia se registra que en los
meses de Enero a Diciembre del afio 2018, se realizaron 690 cesareas,
en dichas cesareas la técnica anestésica elegida fue la anestesia
raquidea o espinal y la complicacion que se presenté con mayor
frecuencia fue la hipotension, registrandose 173 (25,07%) casos, de los
cuales en 95 casos (54,91%) se utilizO como vasopresor elegido a la
etilefrina y en 78 casos (45,08%) se utilizo la noradrenalina para tratar la
hipotension acompafnado de otras medidas como la posicion de decubito
lateral izquierdo y el uso de soluciones cristaloides. La profilaxis para
evitar la hipotension por anestesia raquidea o espinal en gestantes
sometidas a cesarea no se ha establecido aun como protocolo en
nuestro Servicio.

No se encontré evidencia documentada sobre el uso de norepinefrina
como profilactico en nuestro pais, tampoco en nuestro medio; solo
evidencias de su uso como tratamiento una vez instalada la hipotension.
Por lo que se plantea el siguiente problema:

¢ Existe diferencia entre la efectividad de la etilefrina comparada con la
norepinefrina en la profilaxis de la hipotension intraoperatoria secundaria
a anestesia espinal en gestantes sometidas a cesareas en el Hospital -

2 de Tarapoto?

2.2. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA:

Jiménez J. (Peru, 2015) realiz6 un estudio analitico observacional y
prospectivo longitudinal, en 40 pacientes sometidas a ceséarea electiva,
con la finalidad de determinar la terapia profilactica de mayor efectividad
para el manejo de la hipotensién materna. Se recolecto informacién de
dos grupos de mujeres intervenidas por cesarea: 20 sometidas a
profilaxis con etilefrina y 20 sin profilaxis. El estudio reporté que la

frecuencia de hipotensiéon en el grupo que recibié etilefrina como

7



profilaxis fue de 5 (25%) vs el grupo control que solo recibié solucién
salina fue de 7 (35%), el p valor para esta diferencia de proporciones fue
de 0,89. No se encuentra evidencia que la etilefrina sea eficaz en la
profilaxis de hipotension (0

Dong L, et al (China, 2017); llevaron a cabo un ensayo clinico a doble
ciego, con la finalidad de comparar la efectividad de la norepinefrina
frente a la etilefrina en prevenir la aparicién de hipotension en gestantes
cesareadas sometidas a anestesia espinal, por medio de un estudio de
cohortes prospectivas en el que se incluyeron a 132 gestantes (66 grupo
norepinefrina y 66 grupo etilefrina); observando que la frecuencia de
hipotension arterial fue de Unicamente 2% en el grupo que recibe
norepinefrina y 13% en el grupo que recibe etilefrina (p<0.05). Estos
resultados demuestran que la norepinefrina fue mas eficaz en prevenir la

hipotensién en pacientes cesareadas sometidas a anestesia espinal ©

Vallejo M. et al (Norteamérica, 2017); realizaron un ensayo clinico
aleatorizado abierto con el objetivo de comparar la infusién continua de
fenilefrina versus norepinefrina en la prevencion de la hipotension
espinal durante el parto por cesarea en 40 gestantes, 20 en cada grupo.
El estudio no encontro diferencias en la proporcion de pacientes que
requirieron bolos de vasopresores de rescate entre los grupos. La
proporcion de pacientes que recibieron %2 bolo de fenilefrina fue similar
entre los grupos; sin embargo, mas pacientes recibieron %2 bolo de
efedrina en el grupo de fenilefrina 9 (23.7%) vs. grupo norepinefrina 1
(2.3%), p <0.01. La incidencia de emesis fue mayor en el grupo de
fenilefrina p<0.001. Los parametros hemodinamicos, incluida la
frecuencia cardiaca, la incidencia de bradicardia, la presién arterial,
gasto cardiaco, el volumen sistélico, también el indice cardiaco, ademas
la resistencia vascular sistémica y el resultado neonatal fueron similares

entre los grupos 14

Onwochei D, et al (Canada, 2017); realizaron un ensayo clinico
aleatorizado a doble ciego para determinar la dosis efectiva de

norepinefrina al administrarlo en forma de bolos endovenosos



intermitentes para evitar la hipotension segundaria a la anestesia
raquidea en gestantes sometidas a cesarea electiva. Fueron sometidas
a cesarea electiva con anestesia raquidea 45 gestantes, quienes
recibieron bolos de norepinefrina intermitente de 3, 4, 5, 6, 7 u 8 ug
condicional a una caida de la PAS por debajo del 100% de la linea de
base, se calific6 como éxito al mantener la PAS en un 80% de la linea de
base o0 mas. El 15% de los casos desarrollaron hipotension y en este
mismo grupo el 66,7% presentd nauseas a comparacion con el 20,7%
del grupo que no presento hipotension. El estudio reporta que el uso de
bolos de norepinefrina endovenoso intermitente resultd factible y se
observé que no esta asociado con reacciones adversas, asi que 6ug de

norepinefrina son utiles para controlar la hipotension en el 90% de casos
(12).

Alegre P., et al (Bolivia, 2018); llevaron a cabo un ensayo clinico
randomizado, doble ciego, para comparar la norepinefrina versus
etilefrina en la prevencion de caida de la presion materna posterior al
uso de anestesia raquidea en 126 pacientes sometidas a cesarea que
fueron divididas en tres grupos de 42 pacientes. Grupo E recibid
Etilefrina un bolo de 2mg, grupo Norepinefrina Bolo (NB) 5ug y grupo
Norepinefrina en Infusiéon (NI) 0,01ug/kg/min La presion arterial media
fueron similares hasta antes del nacimiento, posterior se controlé6 mejor
con la infusion de norepinefrina (p 0,000). La frecuencia cardiaca fue
mas estable en el grupo de NB (p 0,000). No se presentd efectos
adversos maternos ni en el recién nacido. Se evidencié un costo mas
elevado a usar Etilefrina en bolo 42,5 + 8,36 (bolivianos) que usar
norepinefrina en infusion 0,50 + 0,15 (bolivianos) y norepinefrina en bolo
0,45 = 0,14 (bolivianos) presentando diferencias estadisticamente

significativas con un p valor de 0 (-

Ali M. et al (Arabia, 2018); desarrollaron un ensayo clinico aleatorio,
teniendo como objetivo de comparar la efectividad de la noradrenalina
en relacibn a la etilefrina como profilaxis para la hipotensién en
gestantes expuestas a anestesia espinal, en el experimento se
incluyeron a 122 gestantes (61 del grupo noradrenalina y 61 del grupo
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etilefrina); se verifico que la ocurrencia de hipotension arterial fue de 1%
en el grupo expuesto a norepinefrina mientras que fue de hasta 5% en el
grupo usuario de etilefrina, diferencia que fue significativa con p valor
menor de 0,05 ®-

Chen D., et al (China, 2018); realizaron un ensayo clinico aleatorizado,
controlado, doble ciego para demostrar la efectividad y la seguridad de la
norepinefrina en sus diferentes régimenes de administracién para la
evitar la ocurrencia de hipotension en anestesia espinal en las gestantes
sometidas a cesareas, se programaron 120 gestantes para cesérea
electiva bajo anestesia raquidea. Se formaron 4 grupos, el primer grupo
recibio infusion salina y los otros tres grupos recibieron infusion de
norepinefrina a dosis de 5, 10 y 15 ug/kg/h, respectivamente; éste
protocolo de infusion se continuo hasta el final de la cirugia. La
presencia de hipotension intraoperatoria posterior a la anestesia
raquidea se redujo de manera significativa en los grupos que recibieron
infusion de norepinefrina (37,9%, 20% y 25%, respectivamente) en
comparacion con el grupo control (86.7%) y la presion arterial se
mantuvo mejor en los grupos de infusion de norepinefrina de 5ug/kg/h y
10ug/kg/h, demostrando asi que dichas dosis son efectivas para prevenir
la incidencia de hipotension intraoperatoria y que dicha dosis no produce

efectos adversos significativos en la madre y en el feto ©

Ngan K, et al (China, 2018); realizaron un ensayo clinico aleatorizado a
doble ciego, controlado, en 110 mujeres sanas con anestesia espinal
para el parto por ceséarea, con la finalidad de determinar la eficacia de
una infusién profilactica de norepinefrina para prevenir la hipotension
durante la anestesia. En el grupo de interés estuvo conformado por
pacientes que recibieron una infusién de 5ug/ml de norepinefrina y en el
grupo control no se administré vasopresor profilactico. En el grupo de
interés 9 (17,0%) presentaron episodios de hipotension vs 35 (66%) en
el grupo de no profilaxis con p < 0,001. El estudio concluye afirmando
gue en pacientes con anestesia espinal para el parto por cesarea
electiva, una infusion titulada manualmente de 5 pug/ml de norepinefrina

fue eficaz para disminuir la incidencia de hipotension -



Sharkey A, et al (Canad4, 2018); realizaron un ensayo clinico
aleatorizado a doble ciego en 112 pacientes (56 que recibieron
norepinefrina y 56 que recibieron fenilefrina ambos como profilactico de
hipotensién), se midié la frecuencia de hipotensioén en ambos grupos y la
necesidad de bolos de rescate en ambos grupos. Las mujeres se
asignaron al azar para recibir 100ug de fenilefrina o 6ug de
norepinefrina. El estudio reportd que la incidencia de hipotension fue
menor en el grupo de noradrenalina (10,9% vs 37,5%; p<0,001), la
incidencia de bradicardia fue menor en el grupo de noradrenalina (3,6%
vs 19,6%; p<0,001), la proporcion de pacientes que requirieron bolos de
rescate de efedrina fue menor en el grupo de noradrenalina (7,2% vs
21,4%; p<0,03). No se observaron diferencias entre los 2 grupos en la

incidencia de otros resultados secundarios (3
2.3. JUSTIFICACION:

En la actualidad, la etilefrina, es el medicamento mas utilizado para el
tratamiento de la hipotension arterial producida por la anestesia raquidea
o espinal durante la ceséarea; sin embargo, la noradrenalina, ofrece
muchos beneficios en la madre, presentando menor frecuencia de
episodios de hipotension, menor incidencia de nauseas, menor
incidencia de vOmitos, etc. y en el feto cursa con menor hipoxia fetal,
menor acidosis fetal, menor depresion neonatal o puntuaciones bajas de
APGAR, etc.; evitando asi, los efectos indeseables de la hipotension.
Este farmaco es tan confiable como la etilefrina en la profilaxis de la
hipotensiéon y que se considera un aporte de crucial importancia,
impactando en la salud publica de las pacientes obstétricas que son
sometidas a cesérea.

En el mercado, la etilefrina se adquiere a un bajo precio, con un costo
aproximado de S/. 5. 00 nuevos soles; a comparaciéon de la
noradrenalina que tiene un precio mas alto, con un costo aproximado de
S/. 13.00. La etilefrina se usa mas de un bolo para prevenir la
hipotensién a comparacién de la noradrenalina que se utiliza un bolo,
demostrando que las variables hemodinamicas se controlan de manera
efectiva con noradrenalina a un costo menor ya que la etilefrina genera
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costos mas elevados cuando se utiliza en bolos, teniendo asi la
noradrenalina un impacto favorable para la institucion (A menor costo,
mayor adquision de insumos, mayor contratacion de personal, etc.) y

para el paciente (A menor costo, mayor ahorro) .

Este estudio beneficia al personal de salud, brindandoles mas
conocimientos sobre el uso y/o manejo de noradrenalina en la profilaxis
de la hipotensién arterial en gestantes sometidas a ceséreas con
anestesia raquidea o espinal, disminuyendo asi los indices de
morbimortalidad materna y neonatal como consecuencia de los efectos

colaterales de la hipotension arterial.

2.4. OBJETIVOS:
2.4.1. General:

Comparar la efectividad de la etilefrina con la noradrenalina en la
profilaxis de la hipotensidn intraoperatoria secundaria a anestesia
espinal en gestantes sometidas a cesareas en el Hospital II-2 de

Tarapoto.

2.4.2. Especificos:

— Determinar la efectividad de la etilefrina en la profilaxis de la
hipotensidn intraoperatoria secundaria a anestesia espinal en

gestantes sometidas a cesareas en el Hospital 11-2 de Tarapoto.

— Determinar la efectividad de la noradrenalina en la profilaxis de la
hipotensidn intraoperatoria secundaria a anestesia espinal en

gestantes sometidas a cesareas en el Hospital I1-2 de Tarapoto.
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2.5. MARCO TEORICO:

La medida de la presién arterial es de vital importancia vigilarla durante
todo acto quirdrgico, entre ellos la anestesia espinal en pacientes
sometidas a cesarea ya que los antecedentes citados nos reportan entre
otros, a la hipotensién como una de las complicaciones severas que
estas pacientes pueden presentar 9 Se da por sentado que se debe
entender a la presién arterial como la manifestacion tipica de un proceso

fisioldgico complejo (0

Aunque existe una variabilidad en la definicion de hipotension para las
mujeres embarazadas con anestesia neuroaxial, la mayoria de los
autores lo definen como un 20% a 30% de reduccion en la presion
arterial sistolica, comparando a los valores iniciales (antes de colocar los
medicamentos en el neuroeje) o presion arterial sistolica absoluta entre
100 mmHg y 90 mmHg Y-

Debe tenerse en cuenta que la presion arterial (al igual que otras
variables hemodinamicas y fisiologicas) cambia constantemente y se
adapta a diferentes fenomenos que afectan la homeostasis; deberia ser
interpretado dentro de un contexto clinico adecuado, lo que significa que
la colocacion de puntos de corte para operacionalizar la definicion de
hipotensién solo puede proporcionar una guia y no es utl para
intensificar alguna definicidbn que debido a que tiene muchas versiones

alternativas 22

Como se trata de la medicidn, es posible que la variabilidad explicada
por azar o sistematica a errores propias a la técnica de medicién (directa
o indirecta) y la alteracion individual (se refiere a un paciente en
diferentes momentos) que deben tenerse en cuenta al tomar decisiones

sobre las cifras de presion arterial 3

La mortalidad materna asociada con anestesia se reduce
sustancialmente (alrededor del 80%) cuando la anestesia general no se
usa para las cesareas de acuerdo con reportes que proceden de los

Estados Unidos y el Reino Unido a finales de los afios 1970 y 1980; los
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probables riesgos y demas variables como complicaciones asociados
con la técnica usada para una cesarea contemplan el manejo de la via
aérea, asistencia ventilatoria, intubacion fallida, bronco aspiracion de
secreciones u jugos gastricos que pueden ir acompafados de restos
alimenticios, trauma oral, faringeo o laringeo, nauseas y vémitos

postoperatorios, retardado en la lactancia al recién nacido @4

La madre y su hijo pueden compartir el nacimiento con todas las
implicaciones emocionales que se derivan de esto si se usa anestesia
regional. La necesidad de usar opiaceos sistémicos durante el periodo
postoperatorio se reduce y los riesgos descrito para la técnica general se
evitan. Los beneficios de usar anestesia espinal comprenden la
simplicidad del procedimiento, su accion rapida, la baja tasa de fallas, el
uso de minimos volumenes y concentraciones de drogas, un movimiento
importante lejos de aplicar una peligrosa dosis toxica de accion sistémica

y una correcta relajacion muscular, que facilita el proceso quirdrgico %

Las razones anteriores hacen que este sea el método preferido en la
mayor parte de las cesareas programadas y un gran porcentaje de
cesareas de emergencia, cuando la futura madre carece de un catéter

epidural permeable y sin contraindicaciones para técnicas neuroaxiales
(26).

La bajada de presion arterial es un efecto adverso de relativa ocurrencia
en la poblacidén obstétrica; ocurre con mayor frecuencia en pacientes con
necesidad de anestesia para intervenciones quirargicas que en
pacientes recibiendo analgesia del neuroeje durante el parto debido a la
necesidad de bloques mas densos y mas extensos en el primer grupo;
ocurren alteraciones hemodinamicas bruscas con anestesia espinal en
comparacion con la técnica epidural, que se traduce en manifestaciones
clinicas y con potencial complicaciones maternas y fetales asociados
con la bajada en la tension arterial que con frecuencia suceden con la

anestesia subaracnoidea ¢":
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Las técnicas neuroaxiales conforman todo el arsenal terapéutico del cual
dispone el anestesidlogo dentro de las estrategias de eleccion para
proveer anestesia durante la operacion por cesarea. La aplicacion de la
técnica espinal es técnicamente sencilla, de rapido inicio de accién vy
confiable en la provisién de anestesia quirlirgica; tiene una falla del <

1%; constituye ademas la mas empleada a nivel mundial -

La hipotension materna es la complicacion mas frecuente de la
anestesia espinal (55 a 90%) y puede estar asociada a nauseas y
voémitos severos los cuales ponen a la madre en riesgo de aspiracion
pulmonar y al neonato en riesgo de hipoxia, acidosis y dafio neurolégico.
La hipotension materna durante la cesarea debe ser prevenida

detectada y adecuadamente tratada @9

La administracion de liquidos por via intravenosa: cristaloides o coloides
ha sido el tratamiento mas popular y ampliamente utilizado como primera
linea de tratamiento. Los liquidos intravenosos pueden ser utilizados
antes y durante la administracion de la anestesia espinal, las técnicas

son conocidas como pre-carga y co-carga, respectivamente 0

Sin embargo, también se ha sugerido que ninguna técnica es eficiente
en la prevencién de la hipotension solo y debe ser acoplado al uso
juicioso de vasopresores. Los liquidos intravenosos pueden ser

utilizados antes y durante la administracion de la anestesia espinal b

La técnica de anestesia espinal que se utiliza en la cirugia de cesarea es
la que logra mayor comodidad durante la cirugia tanto para el paciente
como para el ginecélogo y con esta técnica se evita la anestesia general

y su secuela de complicaciones para la embarazada y el neonato ©?-

Los efectos que desencadenan la hipotension en este grupo de
pacientes estdn mediados por los siguientes mecanismos
fisiopatoldgicos: primero, la simpatectomia causa una disminucién en la
resistencia vascular periférica, bradicardia y disminuye también el
retorno venoso y el gasto cardiaco; segundo, el Utero gravido comprime

grandes vasos como la aorta y la vena cava, sobre todo en la posicion
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supina, que es la posicién de la cesarea; y tercero, es comun en las
gestantes una hiperactividad simpatica relativa debido a un desequilibrio
autonoémico que hace factible la hipotension 33)

Entre los vasopresores utilizados en la anestesia espinal se tiene a la
etilefrina, que es de facil disponibilidad, bajo costo y util en el tratamiento
de la hipotensién inducida por la anestesia espinal durante las cesareas
(18). Es un simpaticomimético sintético con efecto vasopresor de corta
latencia y duracion, actua sobre los receptores a 1 produciendo
vasoconstriccion (34), contrarrestando la vasodilatacion producida por la
anestesia espinal, incrementando el retorno venoso y la precarga, con
incremento de la presion arterial sistdlica, diastélica y la media; siendo

este efecto el que explica su perfil protector contra las arritmias ¢

La norepinefrina es una molécula en cuya secrecion interviene medula
suprarrenal y las terminaciones nerviosas pos ganglionares V- Su
accion beta agonista es potentes, notable en B1, pero minima para (32,
situacion que lo convierte en un potente vasopresor ¢ Su actividad
vasoconstrictora es intensa elevando la tension arterial, aunque lo hace
a expensas del gasto cardiaco. Eleva un aumento en el trabajo cardiaco
gracias al aumento de la pos carga, también suele precipitar insuficiencia
cardiaca aguda, trastornos isquémicos en el miocardio y suele asociarse
con el edema pulmonar. Esta catecolamina se recomienda utilizarse en
pacientes con hipotension severa, sobre todo cuando la dopamina no
logre volver los valores de presion arterial a sus niveles normales. La

dosis puede variar entre 0,05 hasta 2 mg/kg/min G7):

El incremento de la presion arterial resulta de vital importancia para
lograr mantener estable y adecuada la perfusion tisular, sin embargo,
suele asociarse con vasoconstriccion sobre todo regional que puede
traer consecuencias indeseables. Existen reportes en los que el
incremento de la presion arterial media de un valor de 65 hasta 85 mm
Hg incrementd de forma muy significativa significativo en el indice
cardiaco y logrando alterar el trabajo de eyeccion ventricular tanto

izquierdo como derecho; pero no afecta al consumo de oxigeno y no hay
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reportes en relacion a la alteracién en los niveles de lactato. No se
consigui6 mejorar los indicadores de funcion renal aumentando la

presion arterial media por encima de 65 mmHg G”-

2.6. HIPOTESIS:

La etilefrina es més efectiva que la noradrenalina en la profilaxis de la
hipotensién intraoperatoria secundaria a anestesia espinal en gestantes

sometidas a cesareas en el Hospital 11-2 de Tarapoto.

2.7. METODOLOGIA:

2.7.1. TIPO DE ESTUDIO:
Estudio analitico, longitudinal, observacional, de cohortes

prospectivas.

2.7.2. DISENO DEL ESTUDIO:

PRESENTE FUTURO

." ETILEFRINA ".

N (COH—1). J EFECTIVIDAD | | EFECTIVIDAD

N - PRESENTE. AUSENTE.
Muestra.

/ NORADRENALINA

'\\h (COH—2). 4 EFECTIVIDAD | | EFECTIVIDAD

- — PRESENTE. AUSENTE.
Muestra.

Figura 1. Disefio del estudio longitudinal de cohortes.
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2.7.3. POBLACION, MUESTRA Y MUESTREO:

2.7.3.1. Poblacién:

Pacientes sometidas a cesérea electiva en el Hospital 11-2 de
Tarapoto en el periodo Enero del 2019 — Marzo del 2019.

2.7.3.2. Criterios de Inclusién:

e Gestantes de 19 a 40 afios.

e Gestantes con unatallade 1.40 ma 1.70 m.
e Gestantes a término.

e Gestantes con ASA Iy Il

2.7.3.3. Criterios de Exclusion:

e Gestantes con hipertension primaria o esencial.

e Gestantes con pre-eclampsia.

e Gestantes con alergias a los anestésicos locales u opioides.
e Gestantes con enfermedades Psiquiatricas.

e Gestantes con contraindicaciones para anestesia neuroaxial.

e Gestantes con embarazo multiple.

2.7.3.4. Muestra:

2.7.3.4.1. Unidad de Analisis:

Cada una de las gestantes a quienes se les
realizaron cesarea electiva en el Hospital 1I-2 de
Tarapoto en el mes de enero del 2019 a marzo del
20109.

2.7.3.4.2. Unidad de Muestreo:

Es equivalente a la unidad de analisis.
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2.7.3.4.3. Tamaio de la muestra:

Se utilizo la férmula estadistica para comparacion

de proporciones 8)

[Zl_%\/(c + 1)P(1—P) + Zy_pJcPy(1 — P) + P,(1 — P,) |?
c(Py— Py)?

n =

Dénde:

n = NUmero de expuestos

m = NUumero de no expuestos

c =0,5razén de m/n

P, =0,25 10

Proporcion de gestantes con profilaxis con etilefrina que presentan
hipotension intraoperatoria.

P,=0,15 12

Proporcién de gestantes con profilaxis con noradrenalina que presentan
hipotension intraoperatoria.

Z 2= 1,96 Valor normal con error tipo | del 5%.

Z g =0,84 Valor normal con error tipo 1l del 20%.

Reemplazando:

n = 383

m =192
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El tamafio de la muestra queda en 383 gestantes sometidas a cesarea
con anestesia espinal que reciben profilaxis para la hipotension
intraoperatoria con etilefrina y 192 para el grupo de gestantes que

reciben profilaxis para la hipotension intraoperatoria con noradrenalina.

2.7.4. VARIABLES:

2.7.4.1. Efectividad (Variable dependiente): Correspondera a la
ausencia de hipotension intraoperatoria secundaria a anestesia

espinal en gestantes sometidas a cesarea ()

2.7.4.2. Farmaco utilizado (Variable independiente): En relacion al

uso de etilefrina o noradrenalina.

2.7.4.3. Operacionalizacion de variables:

VARIABLE DIMENSION INDICADOR ESCALA INDICE
Valores de PAS -PAS = 80%
VARIABLE registrados en linea base
DEPENDIENTE: laHC durar_1te la (Efectivo). Nominal Efectivo.
Hipotension ::;zt;sé?] No efectivo.
(Efectividad). . -PAS < 80%
pacientes linea base (No
sometidas a efectivo)
cesérea. '
VARIABLE
INDEPENDIENTE:  segun farmaco  Registro en HC
Pauta de utilizado de farmaco Nominal Etilefrina.
administracion (Etilefrina o utilizado. Noradrenalina
(Farmaco noradrenalina). )
utilizado).

2.7.5. PROCEDIMIENTOS Y TECNICAS:
a. Ingresaran al estudio las pacientes sometidas a cesérea electiva

en el Hospital 11-2 de Tarapoto en el periodo Enero - Marzo 2019 y

gue cumplan los criterios de seleccion pertinentes.
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b. Se identificardn a las pacientes durante su estancia en sala de
operaciones y el vasopresor recibido.

Grupo 1: Pacientes que recibieron etilefrina.
Grupo 2: Pacientes que recibieron noradrenalina.

c. Se realizara la valoracion hemodinamica del paciente; midiendo
los valores de presion arterial durante el intraoperatorio cada 15
minutos.

d. Se recogeran los datos que permitan definir las variables en
estudio y estos se incluirdn en la ficha de recolecciéon de datos
(Ver anexo 1).

e. Se continuara con la aplicacion de los protocolos de investigacion
hasta conseguir completar el tamafio muestral de ambos grupos
de estudio.

f. Se elaborara la base de datos respectiva para proceder a realizar

el analisis respectivo.

2.7.6. PLAN DE ANALISIS:
2.7.6.1. Estadistica descriptiva:

Se realizara el andlisis de distribucion de frecuencias para las

variables cualitativas.

2.7.6.2. Estadistica analitica:
Se empleara la prueba Z para proporciones. El error maximo
permitido sera de un 0,05.

2.7.6.3. Estadigrafo de estudio:

El estadigrafo utilizado sera el riesgo relativo (RR) de la
administraciéon concomitante respecto a la administracion
previa en relacion a evaluar la efectividad para prevenir la

hipotensién arterial intraoperatoria.

2.7.7. CONSIDERACIONES ETICAS:
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El estudio requerira la autorizacion del comité de Investigacion y Etica
del Hospital 1I-2 de Tarapoto y de la Universidad Privada Antenor
Orrego, por ser un estudio de cohortes prospectivas en donde no se
manipularan variables; no requerird consentimiento informado; se
considera el cumplimiento de algunos aspectos registrados en la
declaracion de Helsinki Il. Numerales: 11, 12, 14, 15,22 y 23 @9 y la

ley general de salud, titulo cuarto: articulos 117 y 120 “0
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29. CRONOGRAMA DE TRABAJO:

TIEMPO
ACTIVIDADES RESPONSABLES
ENERO 2019 - MARZO 2019
1 2 3 4 5 6 7 89 10 11 12
PLANIFICACIQN Y Investigador X
ELABORACION Asesor

DEL PROYECTO

PRESENTACION Y
APROBACION DEL Investigador X
PROYECTO
RECOLECCION DE Investigador X X X XX XXX
DATOS Asesor
PROCESAMIENTO Investigador X
Y ANALISIS Estadistico
ELABORACION Investigador X
DEL INFORME Asesor
FINAL

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
DURACION DEL Periodo de actividades
PROYECTO programadas por semana.
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2.10. PRESUPUESTO:

NATURALEZA DESCRIPCION CANTIDAD PRECIO PRECIO

DEL GASTO UNITARIO TOTAL

2.10.1. BIENES S/. S/.
2.10.1.1 Papel Bond A4 01 millar 0.01 100.00
2.10.1.2 Lapiceros 5 1.00 5.00
2.10.1.3 Resaltadores 2 10.00 20.00
2.10.1.4 Correctores 2 5.00 10.00
2.10.1.5 CD 10 2.00 20.00
2.10.1.6 Archivadores 10 2.00 20.00
2.10.1.7 Perforador 1 5.00 5.00
2.10.1.8 Grapas 1 paquete 5.00 5.00

2.10.2.SERVICIOS

2.10.2.1 Internet 50 1.00 50.00
2.10.2.2 Movilidad 100 1.00 100.00
2.10.2.3 Empastados 10 12 120.00
2.10.2.4 Fotocopias 300 0.10 30.00
2.10.2.5 Asesoria 2 250 500.00
Estadistica
2.10.2.6 Tipeado 70 0.50 35.00
2.10.2.7 Impresiones 300 0.30 300.00
TOTAL 1220.00
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ANEXO |

Efectividad de la etilefrina comparada con la noradrenalina en la profilaxis de la

hipotensién intraoperatoria secundaria a anestesia espinal en gestantes

sometidas a cesareas en el Hospital 11-2 de Tarapoto.

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

DATOS GENERALES:
1.1. NUmero de historia cliniCca: ....ooovvviiiiii i,
1.2.Edad; ... anos.

Efectividad:
2.1. Hipotension arterial Si () No ( )

Pauta de administracién del farmaco:
3.1. Etilefrina () Noradrenalina ( )
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