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Utilidad del Ondansetrén en la prevencion del temblor post anestesia subaracnoidea en cesareas

RESUMEN

Introduccion: _ El temblor postanestésico es la aparicion de movimientos

involuntarios oscilatorios de gran actividad muscular que aumenta la
produccion metabdlica de calor y el consumo de oxigeno en un paciente
sometido a un procedimiento quirdrgico.

Siendo la cesérea la cirugia mas frecuente de la paciente obstétrica, la
anestesia subaracnoidea es considerada el estandar de oro para la misma,
asociandose a temblor en un 56.7%de los casos.

El Ondansetron es una droga utilizada en la prevencion de los temblores por
estar relacionado con la inhibicion de la captacion de serotonina en la region

predptica del hipotalamo anterior.

Objetivo: comprobar la utilidad del Ondansetron en la prevencion de temblores

postanestésicos en cesareas.

Material y métodos: _ Se realizé un estudio prospectivo, experimental,

aleatorizado, doble ciego donde se analizaron 60 pacientes con indicacién de
cesarea electiva. En el grupo A las pacientes recibieron Ondansetrén mas
medidas fisicas para prevencion de hipotermia y en el grupo B recibiéo medidas
fisicas sin Ondansetrén. Se registrd frecuencia cardiaca, presion arterial
sistélica y diastélica, saturacién de oxigeno, frecuencia respiratoria,
temperatura timpanica, la aparicion de temblores y de efectos adversos cada
15 minutos desde la colocacion en decubito dorsal a la paciente posterior a la

anestesia espinal, hasta el fin del acto quirargico.

Resultados: Los grupos fueron comparables en sus datos antropométricos,
estado ASA y edad gestacional. La presencia de temblor a los 30 minutos fue
menor en el grupo A (p=0,026). La frecuencia respiratoria fue significativamente
mayor a los 60 minutos en el grupo B (p=0,033).

Conclusion: La administracion de Ondansetron endovenoso seria util en la
prevencion de la aparicion de los temblores post anestesia espinal en

cesareas.
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INTRODUCCION

El temblor postanestésico es la aparicibn de movimientos involuntarios
oscilatorio de gran actividad muscular que aumenta la produccion metabdlica
de calor de hasta un 600% sobre el valor basal, en un paciente sometido a un
procedimiento quirurgico.*

Su incidencia asociado a la anestesia se encuentra entre el 6 y el 66% segun
las series reportadas.!

La operacion de cesarea es la cirugia mas frecuente de la paciente obstétrica.
La anestesia subaracnoidea es considerada el estandar de oro para esta
cirugia, la cual se asocia a temblor en un 56.7% de los casos.??

Una de las principales causas del temblor perioperatorio es la hipotermia:
definida como un descenso de la temperatura central por debajo de los 36°c.
Siendo, la alteracion térmica mas frecuente durante el periodo perioperatorio, la
hipotermia es una manifestacion evitable del acto anestésico-quirdargico. Sin
embargo, la ausencia de normotermia se ha relacionado con un marcado
aumento de la morbimortalidad perioperatoria, o que va en detrimento de la
calidad de asistencia médica y se vuelve un problema de Salud Publica, que
ademas por ello al prolongar la estancia intrahospitalaria, aumenta los costos.
Por estos motivos seria indispensable su monitorizacion y mantenimiento
dentro de la normalidad, como recomienda el National Institute for Clinical
Excellence del Reino Unido (NICE).®

Las cuatro posibles etiologias de los temblores perioperatorios son: temblor
normal en respuesta a hipotermia central, temblor en pacientes hormotérmicos
o hipertérmicos que estan desarrollando fiebre, estimulacion directa de los
receptores del frio en el tubo neural por inyeccion de anestésicos locales y

actividad muscular no termorregulatoria.’

Los temblores son un signo complejo y frecuente que aumenta la morbilidad,
aumentando los costos metabdlicos, el consumo de oxigeno, las
complicaciones cardiorrespiratorias, el riesgo de aparicion de efectos adversos
isquémicos, la presion intraocular, la presion intracraneal y eleva las
concentraciones plasmaticas de noradrenalinal3%°, Todo esto puede verse
exacerbado por el aumento del gasto cardiaco que se produce en el periodo

post cesarea inmediato, por la involucion uterina.
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Con lo cual, la prevencion de los temblores perianestésicos en esta poblacion

tiene particular importancia dentro del manejo integral de la anestesia.

El tratamiento del temblor postanestésico, se basa en la prevencion de la
hipotermia por medios fisicos activos y pasivos (calentador de fluidos, sistema
de aire forzado) y de medidas farmacoldgicas. Existen hasta el momento
muchas drogas dirigidas al tratamiento y profilaxis del temblor perioperatorio no
estando éstas, exentas de riesgo. El Tramadol y Nefopam inhibidores de la re
captacion de aminas, utilizadas con este propésito pueden causar nauseas,
vomitos y mareos, aumentar la presion intracraneal e inducir convulsiones. La
fisostigmina que podria reducir el temblor a través del sistema colinérgico,
produce aumento de la frecuencia cardiaca y la presion arterial. La Clonidina
puede causar bradicardia, hipotension y sedacion®. La Meperidina, cuyo
probable mecanismo de accidn mecanismo esté asociado con la activacion del
receptor kappa de los opioides, puede presentar como efectos adversos
depresion respiratoria y vomitos410-11-

El Ondansetrén es una de las drogas utilizadas para disminuir los temblores.
Es un antagonista potente y selectivo de receptores 5-HT3 localizados en
neuronas periféricas y dentro de sistema nervioso central, se podria utilizar
para la prevencion del temblor.3-11-12:

El Ondansetron es usualmente recomendado para la prevencion y tratamiento
de nauseas y vomitos durante y después de la cirugia, tiene buen perfil de
seguridad, deprime los umbrales de sudoracion, vasoconstriccion, temblores, y
no tiene efectos secundarios cardiovasculares.

Estudios anteriores han demostrado que una amina bioldgica encontrada en el
cerebro y la médula espinal, la serotonina (5-HT), desempefia un papel
importante en el control de los temblores pos anestesia.®'?

El mecanismo del Ondansetrén en la prevencion de los temblores puede estar
relacionado con la inhibicion de la captacion de serotonina en la regién
preodptica del hipotalamo anterior.4-11-12-13.

El Ondansentron carece de efectos hemodinamicosy es considerado muy util

en obstetricia por su alto perfil de seguridad para la madre y el feto.1>13
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La incidencia y gravedad del temblor después de la anestesia puede variar con
el tipo de cirugia, la altura maxima del bloqueo sensorial, la duracion de la
cirugia y la severidad del dolor postoperatorio'®

Los temblores difieren de la anestesia general a la anestesia neuroaxial. En
Anestesia general influye el proceso termorregulador central, mientras que en
la anestesia neuroaxial se altera la termorregulacién central y periférica.t’-18
Existe numerosa bibliografia acerca del uso de medios fisicos para controlar los
temblores perioperatorios en la poblacidbn sometida a operacion cesarea bajo
anestesia raquidea asi como también el uso de Meperidina, no encontrandose
muchos reportes acerca del uso de Ondansetrén por lo cual el objetivo de este
estudio fue generar conocimiento acerca del uso de este ultimo farmaco para la

prevencion de temblores en la poblacion estudiada.
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HIPOTESIS

Hipotesis Conceptual

La administraciéon de Ondansetrén endovenoso es Util en la prevenciéon de la

aparicion de los temblores post anestesia espinal en cesareas.

Hipotesis Operativa

Se realiz6 en una muestra aleatorizada de pacientes sometidas a operacion
cesarea, la comparaciéon entre administracion de Ondansetron mas medios

fisicos para prevencion de hipotermia versus medios fisicos sin Ondansetron.

OBJETIVOS

Generales
Comprobar la utilidad del Ondansetron en la prevencion de temblores post

anestesia espinal en cesareas.

Especificos

* Medir el grado de temperatura corporal en relacion con la presencia de
temblores.
e Evaluar cambios hemodindmicos y respiratorios con el uso de

Ondansetron.
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MATERIAL Y METODOS

Se planifico un estudio prospectivo, experimental, aleatorizado, doble ciego,
gue se llevo a cabo en el Hospital Escuela Eva Perdon (Granadero Baigorria,
Santa Fe, Argentina) en el periodo de agosto a diciembre 2017, previa

aprobacion por el Comité de Etica de la Facultad de Ciencias Médicas UNR.

En el mismo, se invitd a las pacientes candidatas a cesarea electiva a participar
y firmar el consentimiento informado. (Anexo I).

Se incluyeron 60 pacientes. La edad de las mismas oscilé entre 18 y 40 afios,
IMC entre 18 y 29.9, edad gestacional entre 37 y 40 semanas, ASA |, Il y feto

Unico.

Fueron excluidas del estudio pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a
las drogas utilizadas, trastornos psiquiatricos, pacientes con historia de
enfermedad conocida cuya clinica incluia temblor, consumo de farmacos que
potencialmente produzcan temblor, contraindicacion para bloqueo regional o

negativa de la paciente.

Las pacientes fueron asignadas aleatoriamente a través de una lista generada
por una persona ajena al estudio, a uno de los siguientes grupos: Grupo A:
Ondansetron mas medidas fisicas para prevencion de hipotermia y al Grupo B:
medidas fisicas para prevenciéon de hipotermia sin Ondansetron. Con el
propésito de asegurar el ciego, tanto en Ondansetron como la solucién
fisiol6gica fueron cargadas en jeringas de 5 ml y administradas por un operador
diferente a quien realizd la anestesia raquidea y la posterior recoleccion de

datos.

Procedimiento:

El quir6fano en donde se realizaron las ceséreas tuvo una temperatura
ambiente entre 24 y 26°, y se coloc6 sobre la camilla la manta bajo paciente 3M
Bair Hugger Therapy Full Access Underbody Blanket Model 365, que utilizé un

sistema de calentamiento convectivo adaptado a un caloventor.

Al ingreso a quiréfano, se colocé un catéter endovenoso n® 18, se realizo

hidratacion endovenosa con 500ml de solucién fisiologica a 38°c por medio del
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sistema de calentamiento de fluidos Hot Line. Se realiz0 monitoreo segun
normas de American Society of Anesthesiologist para el tipo de cirugia y se
registraron pardmetros de frecuencia cardiaca a través de electrocardiograma
de tres derivaciones, presion arterial sistolica y diastélica con tensiometro de
presion no invasiva con intervalo de 3 minutos, oximetria de pulso de manera
continua con monitor multiparamétrico Mindray PM 9000. La temperatura se
registré con termoémetro timpénico.

Se registraron valores basales de presion arterial sistélica (PAS) y diastolica
(PAD), frecuencia cardiaca (FC), saturacion de oxigeno (Sat O2), frecuencia
respiratoria (FR) y temperatura previo al bloqueo anestésico.

Para la realizacion del bloqueo neuroaxial, las pacientes se posicionaron en
sedestacion con las piernas apoyadas y flexionadas en angulo de 90°.

Se realiz6 asepsia y antisepsia de la piel con alcohol yodado, se colocé campo
estéril y se infiltré la piel realizando un habon subcutaneo con 2- 3 ml de
lidocaina clorhidrato “Norgreen” al 1% (ampolla 5ml) con aguja subcutanea,
previa palpacion y eleccion del sitio de puncion (L2- L3/L3- L4). A continuacion,
se procedié a la puncidn con aguja 27G punta lapiz y a la administracion
intratecal de 10 mg de bupivacaina hiperbara Gobbi 0,5% (ampolla 20mg/4ml)
méas 20mcg de citrato de fentanilo Fabro (ampolla 250mg/5ml).

Tras la realizacion de la anestesia, la paciente se posicion6 en decubito dorsal
desplazando el utero hacia la izquierda mediante la colocacién de cufia a nivel
lumbar y se administré oxigeno por canula nasal a flujo 3-4 litros/minuto. Se
encendié el caloventor 3M Bair Hugger Therapy Temperature Management Unit
Model 750 a una temperatura médium de 38°.

A las pacientes pertenecientes al grupo A, se les administr0 4mg de
Ondansetron por via endovenosa (Northia ampolla 8 mg/4ml) diluido en jeringa
de 5ml, inmediatamente posterior a la anestesia subaracnoidea. A las
pacientes pertenecientes al grupo B se les administr6 5ml de solucion
fisioloégica en el mismo momento. En ambos grupos se mantuvo la hidratacion
parenteral a 38° por medio del calentador de fluidos y la manta bajo paciente
durante todo el acto quirudrgico.

En los casos en que se produjeron una caida mayor al 20 % de la presion

arterial basal se administro efedrina 5mg en bolo EV; en los que se produjeron
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disminucién de la FC mayor a un 25% de la basal se administr6 0,5 mg de
atropina en bolo EV.

Posterior al clampeo del cordon umbilical luego del nacimiento del recién
nacido, se administré 2 gramos de cefazolina, 75 mg de diclofenac y 8 mg de
dexametasona a pasar en 500 ml de solucidn fisiologica. Se realizé la
administracion de un bolo endovenoso de 10Ul de oxcitocina de manera lenta
previa dilucién y se comenzé una infusion de 20 Ul de oxcitocina a pasar en

500 ml de solucion fisiologia por via colateral.

Variables:
Se registr6 FC, PAS, PAD, Sat 02, frecuencia respiratoria, temperatura
timpanica y la presentacion de efectos adversos cada 15 minutos desde la
colocacién en decubito dorsal a la paciente posterior a la anestesia espinal,
hasta el fin del acto quirargico.
Asi mismo, se interrogo y registrd la aparicion de temblores clasificandolos
segun la escala de Crossley y Mahajan en intensidad del O al 4, a saber:
0- No hay temblor
1- Actividad muscular no visible, pilo ereccion, vasoconstriccion periférica o
ambas.
2- Actividad Muscular moderada en un solo grupo muscular.
3- Actividad muscular moderada en mas de un grupo muscular, pero sin
sacudidas generalizadas.

4- Actividad muscular intensa que involucra todo el cuerpo.

Las variables registradas fueron asentadas en una ficha disefiada para tal fin.
(Anexo 1)

Andlisis Estadistico:

Se presenta el promedio acompafiado del desvio estandar para describir las
variables continuas y la mediana junto con el rango intercuartil en el caso de la
edad gestacional (registrada en semanas). Las variables categoricas se

presentan mediante las frecuencias junto con los porcentajes.
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Para la comparacion de las variables continuas se utilizé el Test t de
comparacion de medias en caso de verificarse el supuesto de normalidad
mediante el Test de Kolmogorov-Smirnov. En caso contrario se utilizo el Test U
de Mann-Whitney. Para las variables categoéricas se utilizo el Test Chi-
cuadrado de independencia o bien el Test de Fisher para comparar las

proporciones entre grupos, segun correspondiera.

Los resultados con una probabilidad asociada menor que 0,05 se consideraron

estadisticamente significativos.

12
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RESULTADOS

En el periodo de agosto a diciembre 2017 se incluyeron 60 pacientes en el
estudio. Ninguna paciente quedo fuera por falta de adherencia al protocolo. La
muestra final es de 60 pacientes distribuidas en partes iguales entre dos grupos
de 30. Ambos grupos fueron comparables en cuanto a los datos

antropometricos, estado de ASA y la edad gestacional. (Tabla 1)

Tabla 1 — Caracteristicas generales de los pacientes seqgun gr upo.

Grupo A Grupo B .
(n=30) (n=30)
Edad (afios) 2 25,9 (5,6) 26,8 (5,5) 0,588
IMC (k/m?)2 31,3 (5,9) 32,0 (5,2) 0,559
Edad gestacional 392 (385 - 39,0 (38,1 - 0.468
(semanas) 40,0) 40,0)
Estado ASA | © 12 (40%) 10 (33%) 0,592

Los datos se presentan como: @ promedio (desvio estandar) — p: probabilidad asociada al Test t
de comparacién de promedios. * mediana (1er cuartil — 3er cuartil) — p: probabilidad asociada al
Test U de Mann-Whitney.c n° (%) — p: probabilidad asociada al Test de Chi-cuadrado de
independencia.

El consumo de efedrina fue un 10% mayor en el Grupo B. De la misma manera,
la presentacion de efectos adversos tales como nduseas, mareos y descenso
de la PA fue un 10% mayor en este grupo. No se registraron vomitos, ni otros
efectos adversos en ninguno de los 2 grupos.

Las diferencias observadas tanto el consumo de efedrina como en la
presentacion de efectos adversos no fueron estadisticamente significativos. (p=
0,405 y p= 0,371 respectivamente)

Ninguna paciente requirid administracion de atropina. (Tabla 2)
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Tabla 2 — Consumo de efedrina y presencia de efectos adversos segun

grupo.

Grupo A Grupo B 5

(n=30) (n=30)
Consumo de efedrina 2 8 (27%) 11 (37%) 0,405
Presencia de efectos

6 (20%) 9 (30%) 0,371
adversos 2

Los datos se presentan como: @ n° (%) — p: probabilidad asociada al Test de Chi-cuadrado de
independencia.

El comportamiento de las variables FC, presion arterial media (PAM), Sat 02 y
temperatura, representadas en las figuras 1, 2, 3 y 4 fueron comparables en
ambos grupos durante todo el periodo evaluado y no se observaron diferencias

estadisticamente significativas.

En cambio, a los 60 minutos la frecuencia respiratoria promedio observada en
el Grupo A fue significativamente menor que la promedio del Grupo B (p=
0,033); figura 5.

Figura 1 — Distribucion de la frecuencia cardiaca segun grupo para cada

uno de los momentos de evaluacion.
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Figura 2 — Distribucion de la presion arterial medi a segun grupo para cada

uno de los momentos de evaluacion.
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Se representa graficamente el promedio y el desvio estandar. A los 60 minutos: n Grupo A 17;
n Grupo B 22. p: probabilidad asociada al Test U de Mann-Whitney.

Figura 3 — Distribucion de la saturacién de O2 segun grupo par ___a cada uno

de los momentos de evaluacion.
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Figura 4— Distribucion de la temperatura corporal s eglin grupo para cada

uno de los momentos de evaluacion
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Se representa graficamente el promedio y el desvio estandar. A los 60 minutos: n Grupo A 17;
n Grupo B 22. p: probabilidad asociada al Test U de Mann-Whitney.

Figura 5 — Distribucién de la frecuencia respiratoria_segun gr upo para

cada uno de los momentos de evaluacion
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Con respecto al desarrollo de temblor, a los 30 minutos el porcentaje de
pacientes que lo presentaron, fue mayor en el Grupo B en comparacion con el
Grupo A 17% vs 0% respectivamente, alcanzando significacion estadistica. (p=
0,026) (Tabla 3)

Es de destacar que el grado maximo de temblor alcanzado en las pacientes
pertenecientes al Grupo B fue 2 de la escala de intensidad de Crossley y
Mahajan; mientras que la Unica paciente que presentd temblor en el Grupo A

fue grado 1.

Tabla 3 — Presencia de temblor corporal en cada uno de los mo mentos de

evaluacion segun grupo.

Grupo A Grupo B .
(n=30) (n=30)
Alos 15 min. 1 (3%) 5 (17%) 0,097
A los 30 min. 0 (0%) 5 (17%) 0,026
Alos 45 min. 0 (0%) 2 (7%) 0,246
Alos 60 min. 0 (0%) 1 (5%) 0,998

Los datos se presentan como: n° (%) — p: probabilidad asociada al Test de Fisher. A los 60
minutos: n Grupo A 17; n Grupo B 22.
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DISCUSION

Considerando que los temblores son una manifestacion frecuente asociada a la
anestesia raquidea y que ésta representa el estandar de oro para el manejo de
la paciente obstétrica que es sometida a cesarea, es facil reconocer el impacto
que los primeros pueden tener en este amplio grupo poblacional. Es
probablemente por esto, que existe numerosa bibliografia destinada a su
estudio. El presente trabajo intenta sumar un aporte al tema.

En los ultimos afios se han publicado cuatro revisiones sistematicas con meta-
analisis, de los cuales, 3 de ellos comparan la eficiencia y eficacia, como asi
también el perfil de seguridad del Ondansetron comparado con Meperidina y
placebo, como los publicados por He K. y col, y Min Li y col, ambos en el afio
2016 y Hong-Tao Tiey col. en el 2014, 111215

En su articulo, Hong-Tao Tie y col. revisaron 6 Ensayos Clinicos Controlados
(ECA), incluyendo 533 pacientes, He K y col analiz6 8 ECA y 905 individuos,
mientras que Min Li realiza el meta-analisis mas reciente y completo,
evaluando 12 ECAs con un total de 1205 pacientes. Las tres revisiones
sistematicas acuerdan con los resultados del presente trabajo de investigacion
y concluyen gque el Ondansetron reduce los temblores perioperatorios y que su
usSo es seguro en el paciente quirdrgico, sin aumentar la incidencia de efectos
adversos como bradicardia. Estos, ademas, al compararla con la
administracion de Meperidina concluyen que el Ondansetrébn no presenta
diferencias estadisticamente significativas al utilizarlo en la prevencion de los

temblores perioperatorios. 111215

Asi mismo este estudio coincide con los resultados de la publicacién He K,
quien también analiza la respuesta de la presion arterial, demostrando que el
Ondansetron se asocia a un menor grado de hipotension comparado con el

grupo sin Ondansetrén.t!

Un aspecto importante a destacar es que en las tres revisiones se incluyen y
analizan por igual distintos tipos de cirugia electivas, bajo anestesia general o
raquidea, donde solo un ensayo clinico fue realizado en pacientes obstétricas
sometidas a operacion cesarea, no existiendo aun publicaciones de meta-

andlisis que estudien el uso del Ondansetron para prevenir los temblores
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relacionados con la operacion cesarea exclusivamente.De hecho, en la
busqueda bibliografica realizada al iniciar este trabajo, s6lo un ECA ha sido
hallado al revisar bases de datos como PubMed, Embase, y Cochrane. Nuestra
investigacion aporta datos en este sentido, y consideramos que seria
importante analizar el comportamiento del ondansetron en la prevencion de los
temblores en este grupo poblacional que presenta unas caracteristicas
fisiologicas particulares.

A su vez, otro articulo de revision publicado en el afio 2017 por Wen Wang y
col, analiza distintos antagonistas del receptor de serotonina en la prevencién
de los temblores perianestésicos. En su estudio recluté 16 ensayos clinicos, de
los cuales nuevamente sélo 1 fue en cesarea. Acorde a nuestro trabajo,
concluye que este grupo de farmacos puede disminuir la incidencia de
temblores, y nduseas y vOmitos perioperatorios en comparacion con los grupos

que no recibieron medidas farmacoldgicas.®

El dnico articulo hallado que estudia los efectos de Ondansetrén en la
poblacién obstétrica sometida a cesarea para prevencion de los temblores, es
el publicado por Brownig en el afio 2013. Este compara 8mg de Ondansetron
versus solucion salina, mientras que en el presente estudio de evallua el efecto
de 4mg, llegando ambos a conclusiones similares: disminucion de la incidencia

de los temblores perioperatorios estadisticamente significativa.®

Las tres revisiones sefaladas primero involucran estudios en los que los
medios no farmacoldgicos estuvieron presentes tanto en los grupos
intervencién como el control, de la misma manera que fue llevado a cabo en
este trabajo, por considerarlos una intervencidn segura, simple, efectiva y

econOmica.l1-12-15

Otro aporte de este estudio al perfil de Ondansetrén utilizado en la prevencién
de los temblores perianestésicos en cesareas es en relacion al comportamiento
de la frecuencia respiratoria. Ninguno de los trabajos anteriormente
mencionado hace referencia a esta variable, la que inesperadamente muestra
un diferencia estadisticamente significativa a partir de los 60 minutos de
realizado el blogueo, siendo mayor la FR en el grupo que no recibid

Ondansetron. Las potenciales causas que expliqguen este comportamiento de la
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FR pueden estar relacionada con el mayor consumo de oxigeno en el grupo sin
Ondansetron asociado a la mayor incidencia de temblor hallada en este grupo,
o bien a algun efecto directo de Ondansetron sobre el centro respiratorio. Son
necesario mas y mayores estudios para evaluar este hallazgo respecto a la
frecuencia respiratoria como asi también estudios con tamafios muestrales
superiores en poblacion obstétrica para poder recomendar el uso del

Ondansetron en este tipo de cirugia.
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Conclusiones:

Los temblores perioperatorios por su frecuencia y complejidad en las pacientes

obstétricas deberian tratarse como prioridad dentro del manejo anestésico.

Es alentador que medidas simples y seguras como los enfoques no
farmacoldgicos combinados, calentamiento de liquidos endovenosos, mantas
de aire y el mantenimiento de la temperatura ambiente, se utilicen cada vez
mas como parte integral de la anestesia, para mantener la normotermia y

prevenir los temblores.

Segun los resultados obtenidos en este trabajo, la administracion de
Ondansetron endovenoso seria util en la prevenciéon de la aparicion de los

temblores post anestesia espinal en cesareas.

Son necesarios mas ensayos clinicos de calidad para poder recomendar el uso

del Ondansetrdn en este tipo de cirugia.
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ANEXO |

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se la invita a participar en un estudio de investigacion titulado: “Utilidad del
Ondansetron en la prevencion del temblor post anest  esia espinal en ceséareas”.

En el mismo se formardn al azar dos grupos. A ambos grupos se les realizara la
misma anestesia subaracnoidea y se tendran los mismo cuidados intraoperatorios.
Adicionalmente a un grupo se le administrara, Ondansetrén, droga de uso frecuente
que segun estudios disminuye los temblores post anestesia espinal y el uso de la
misma no implica un riesgo adicional. Se controlaran parametros hemodindmicos y
temperatura desde el ingreso hasta la finalizacion del acto quirargico.

Los posibles beneficios de este estudio incluiran no so6lo adquisicion de conocimientos
acerca de la influencia del ondansetron para el tratamiento del temblor post anestesia
espinal, sino que también brindara la posibilidad de beneficiar en un futuro, a pacientes
gue se hallasen en una situacién clinica similar.

Todos sus datos seran guardados en forma confidencial y su nombre no sera revelado
en caso de inspeccion.

Usted no esté obligado a participar en el estudio si asi no lo desea. Puede retirarse en
cualquier momento del estudio sin que ello afecte su derecho a seguir siendo tratado y
controlado por su médico de cabecera.

Firma y aclaracién del paciente

Firma y aclaracion del investigador principal
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ANEXO I

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

“Utilidad del Ondansetrén en la prevencion del tembl  or post anestesia espinal en
cesareas”

Grupo A ID Ficha:
Grupo B

ID paciente: EDAD.......... anos ASA IMC.....

EDAD GESTACIONAL........ semanas. PESO........ kg TALLA.....cm

PAM FC FR Sp0O2 TEMPERATURA | GRADO DE
TEMBLOR

BASAL

15 min

30 min

45 min

60 min

75 min

90 min

105 min

120 min

REQUIRIO ATROPINA NO Sl...... mg ... min.

REQUIRIO EFEDRINA NO Si...... mg ... min.

PRESENTO ALGUN EFECTO ADVERSO NO  SI
INDICAR CUAL: ..ottt e e e et e r e e e e e e e s e e e e e e eees
OBSERVACIONES. ...t e e e e

OPERADORES . ... o ———
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