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RESUMEN

Objetivo: comparar la eficacia del clorhidrato de tramadol y el ondansetrén en la profilaxis de
escalofrios postanestésicos en pacientes sometidas a cesarea segmentaria bajo anestesia espinal.
Métodos: estudio prospectivo, comparativo, doble ciego y aleatorizado. La muestra estuvo
constituida por 72 pacientes sometidas a cesarea segmentaria de emergencia o electiva en el
Hospital Universitario de Caracas, bajo anestesia espinal. Resultados: un total de 72 pacientes
completaron el estudio (40 en el grupo O y 32 en el grupo T). Los dos grupos fueron
comparables con respecto a las caracteristicas demograficas. No se evidencid diferencia
estadisticamente significativa entre ambos grupos posterior a la administracion de los farmacos
en la incidencia de escalofrios postanestésicos (p=0,34 y p=0.58). En cuanto a la presencia de
efectos adversos (hipotension, nauseas, vomitos y bradicardia) fue mayor en el grupo de
tramadol (p=0,02). Conclusiones: con este estudio se comprueba que el ondansetron (4 mg) es
comparable con el tramadol (0,5 mg/kg) en la profilaxis de los escalofrios postanestésicos en
pacientes sometidas a cesarea segmentaria bajo anestesia espinal. Sin embargo, el ondansetron
demostro un perfil hemodinamico mas estable y menos efectos adversos.

PALABRAS CLAVE: escalofrios posanestésicos, cesarea, anestesia espinal, clorhidrato de
tramadol, ondansetron.



CESAREAN SECTION. EFFICACY OF TRAMADOL VERSUS ONDANSETRON ON
PROPHYLAXIS OF POSTANESTHETIC SHIVERING IN PATIENTS SUBJECTED
TO SPINAL ANESTHESIA

ABSTRACT

Objective: to compare the efficacy of tramadol hydrochloride and ondansetron in the
prophylaxis of postanesthetic shivering in patients undergoing segmental caesarean section
under spinal anesthesia. Methods: prospective, comparative, double-blind and randomized
study. The sample consisted of 72 patients undergoing emergency or elective segmental
caesarean section at the Hospital Universitario de Caracas, under spinal anesthesia. Results: A
total of 72 patients completed the study (40 in group O and 32 in group T). The two groups were
comparable with respect to demographic characteristics. There was no statistically significant
difference between the two groups after drug administration in the incidence of post-anesthetic
shivering (p=0.34 and p=0.58). Regarding the presence of adverse effects (hypotension, nausea,
vomiting and bradycardia), it was higher in the tramadol group (p=0.02). Conclusions: this
study shows that ondansetron (4 mg) is comparable to tramadol (0.5 mg/kg) in the prophylaxis
of post-anesthetic shivering in patients undergoing segmental cesarean section under spinal
anesthesia. However, ondansetron blocks a more stable hemodynamic profile and fewer adverse
effects.

KEY WORDS: post-anesthetic shivering, cesarean section, spinal anesthesia, tramadol
hydrochloride, ondansetron.



INTRODUCCION

En especies homeotérmicas, un sistema termorregulador coordina las defensas contra el
frio y el calor para mantener la temperatura interna del cuerpo dentro de un rango estrecho. La
combinacion del deterioro termorregulador inducido por el anestésico y la exposicion a un
ambiente de baja temperatura provoca hipotermia a la mayoria de los pacientes quirtrgicos @,
El escalofrio es un movimiento involuntario oscilatorio de gran actividad muscular que aumenta
la produccion metabélica de calor hasta 600% sobre el valor basal @. La combinacion de los
agentes anestésicos y la exposicion al ambiente frio hacen que los pacientes presenten
escalofrios postanestésicos en el periodo transanestésico y definitivamente en las areas de
cuidados postanestésicos .

La anestesia neuroaxial (peridural o raquidea) es el método eleccion en parturientas
sometida a cesareas segmentarias tanto electivas como de emergencia . Los escalofrios son un
problema frecuente que presentan las pacientes obstétricas que se someten a una cesarea bajo
anestesia espinal con una incidencia de alrededor del 29% al 54% ©®. Se han empleado diferentes
medidas fisicas y farmacoldgicas en el periodo perioperatorio para prevencién y manejo del
escalofrio postanestésico, estando la farmacoterapia encaminada a bloquear todos los receptores
involucrados en su génesis. Los agentes farmacoldgicos que se han utilizado para prevenir o
controlar los escalofrios incluyen opioides (meperidina, tramadol y butorfanol), ondansetrén,
ketamina, sulfato de magnesio y clonidina ©. EI tramadol y el ondansetrén, han demostrado en
distintos estudios su eficacia en la profilaxis de los escalofrios postanestésicos, con diferentes
perfiles farmacoldgicos.

Planteamiento del problema

Los escalofrios son un problema frecuente que presentan las pacientes obstétricas que se
someten a una cesarea segmentaria bajo anestesia espinal, no solo causando estrés, disconfort y
alteraciones psicoldgicas al paciente, sino que también conducen fisiol6gicamente a un aumento
en el consumo de oxigeno en un 200%-600% Yy una mayor produccién de didxido de carbono,
mayores posibilidades de isquemia miocéardica, infeccion, sangrado y aumento de la ventilacion

minuto. También produce hipoxemia, acidosis lactica, aumento de la presion intraocular,



presion intracraneal e interfiere con la monitorizacion del paciente, como el electrocardiograma,
la presion arterial no invasiva y la saturacion de oxigeno periférico &7,

Se han aplicado medidas fisicas y farmacoldgicas en la prevencién y el tratamiento de
los escalofrios posterior a la anestesia espinal. Las medidas fisicas tienen como objetivo
fundamental atenuar la hipotermia central perioperatoria, e incluyen la aplicacion de calor
radiante, mantas térmicas y fluidos intravenosos tibios. Sin embargo, estos metodos fisicos son
engorrosos, costosos Y tienen un éxito limitado en la prevencion de los escalofrios ©.

Los agentes farmacoldgicos que se han utilizado para prevenir o controlar los escalofrios
incluyen opioides como: meperidina, tramadol y butorfanol. La mayoria de estos agentes
farmacoldgicos tienen efectos adversos, 1o que limita su uso como agentes de prevencién de
escalofrios en parturientas ®. A pesar de ello, el tramadol ha demostrado ser eficaz para
controlar los escalofrios durante la anestesia espinal en pacientes obstétricas a una dosis de 0.5
mg/kg sin efectos secundarios significativos ¢,

Otros farmacos utilizados incluyen ondansetrén, ketamina, sulfato de magnesio y
clonidina. El ondansetrdn, es un antagonista del receptor 5HT3, que ha generado mucho interés
debido a su excelente perfil farmacolégico y su amplio indice terapéutico ©.

Por lo antes expuesto los investigadores se plantearon la siguiente interrogante: ¢Cuél
sera la eficacia en la profilaxis de los escalofrios postanestésicos del ondansetréon por via
intravenosa a dosis de 4 mg y del clorhidrato de tramadol via intravenosa a dosis de 0,5 mg/kg,
en pacientes obstétricas sometidas a cesarea segmentaria bajo anestesia espinal?

Para responder el problema planteado se realiz6 este estudio pacientes obstétricas
ingresadas a quiréfano para realizacion de cesarea segmentaria bajo anestesia espinal en el
Hospital Universitario de Caracas durante el periodo de tiempo comprendido entre febrero a

septiembre del afio 2022.
Justificacion
El desarrollo de los escalofrios es un reflejo protector que aumenta la produccion de

calor corporal a traves de la contraccién muscular. Los efectos colaterales de estos temblores

son el aumento del consumo de oxigeno, aumento de los niveles de dolor e interferencia en la



monitorizacion ©. Los temblores, en conjunto con el dolor, la ndusea y los vomitos, causan la
incomodidad y la insatisfaccion de las pacientes sometidas a la cesarea 19,

Esta investigacion planted el manejo de los escalofrios postanestésicos con clorhidrato
de tramadol y ondansetrdn, los cuales poseen ventajas en su uso debido a su mecanismo de
accion, el cual puede inhibir el efecto de diversos mediadores de los escalofrios postanestésicos,
proporcionando un control adecuado y considerandose una opcion confiable dentro de la
anestesiologia.

En este estudio se evaluo la eficacia de la administracion intravenosa de clorhidrato de
tramadol en comparacion con el ondansetron y esta orientado a aportar nuevos conocimientos y
habilidades tedricas y practicas que son de gran importancia.

Se considerd que este estudio era viable, ya que se disponia de los materiales y equipo
necesarios para su realizacion, se contaba con la autorizacion del jefe de la catedra del servicio
de anestesiologia y el apoyo del personal tanto de anestesiologia como de farmacia.

Son pocos los estudios donde se compara el uso de clorhidrato de tramadol y
ondansetron para el tratamiento preventivo de escalofrios postanestésicos en pacientes
obstétricas, por lo que se pretende que los resultados puedan servir a las nuevas generaciones

para estandarizar y tomar en cuenta el uso de estos farmacos.

Antecedentes

Algunas investigaciones han sido documentadas referentes a los escalofrios
postanestésicos en pacientes sometidas a cesarea segmentaria bajo anestesia espinal.

En el afio 2016, Luggya, T.S., et al., publica un estudio titulado “Prevalencia, factores
asociados y tratamiento de los escalofrios posterior a la anestesia espinal en un hospital terciario
subsahariano: un estudio observacional prospectivo”, donde se evaluaron 270 parturientas
sometidas a cesarea segmentaria bajo anestesia espinal, en el hospital del Hospital Nacional de
Referencias y Ensefianza de Mulago. Se obtuvo como resultado que la meperidina intravenosa
a una dosis de 25 mg traté eficazmente los escalofrios, teniendo la somnolencia, nauseas y
vomitos como efectos secundarios @),

Entre los medicamentos utilizados para la prevencion y tratamiento de los escalofrios

postanestésicos en pacientes sometidas a cesarea segmentaria se describe el tramadol. Un



estudio, también publicado en el 2016 titulado: “Eficacia del tramadol intravenoso en el control
de los escalofrios después de la anestesia espinal para cesarea”, tenia como objetivo evaluar la
eficacia del tramadol intravenoso en el control de los escalofrios en pacientes obstétricas bajo
anestesia espinal y determinar la dosis minima de efectiva, incluy6 144 mujeres embarazadas a
término, ASA 1 o 2, que tenian indicacion de cesarea electiva, sin contraindicacion para la
anestesia espinal, concluyendo que el tramadol es eficaz en el control de los escalofrios durante
la anestesia espinal en pacientes obstétricas. Una dosis de 0,5 mg/kg controld los escalofrios
mejor que 0,25 mg/kg sin efectos secundarios significativos ©.

Otro de los farmacos indicados en el tratamiento de los escalofrios postanestésicos es el
ondansetron. Nallam SR, et al., en su estudio titulado “Eficacia del ondansetron intravenoso
para la prevencion de los escalofrios postanestésicos durante la cesarea del segmento inferior:
un ensayo aleatorizado doble ciego”, realizado en Hospital General de Kadapa en el periodo
marzo a noviembre de 2016, tuvo como objetivo comparar la eficacia del ondansetron para
prevenir los escalofrios en parturientas sometidas a cesarea bajo anestesia espinal, concluyendo
que el ondansetron es un medicamento eficaz para prevenir los escalofrios, las nauseas y los
vomitos, sin ningln efecto sobre la puntuacion de Apgar ).

En el 2016 Badawy A. et al., publicaron un estudio titulado: “El papel del ondansetron
en la prevencion del escalofrio posterior a la anestesia espinal en pacientes obstétricas: un
ensayo controlado aleatorizado doble ciego” que incluyo a 80 gestantes con embarazo a término,
ASA 10 2, de 20 a 38 afios de edad, programadas para cesarea electiva bajo anestesia espinal,
aleatorizadas en dos grupos iguales, el grupo O recibié 8 mg de ondansetrén y el grupo S recibid
4 ml de solucion salina como placebo obteniendo como resultado que el ondansetron 8 mg fue
eficaz para reducir los escalofrios postanestésicos en parturientas sometidas a cesarea electiva y
disminuyd el requerimiento de meperidina junto con una menor incidencia de hipotensién
postanestésica y nauseas en comparacion con el placebo *2),

Se han realizado estudios destinados a comparar la eficacia del ondansetron y tramadol
en la prevencion de los escalofrios postanestesicos y el desarrollo de los efectos adversos
asociados a estos farmacos en pacientes sometidas a cesarea segmentaria bajo anestesia espinal;
uno de ellos fue el estudio realizado por Chowdhury A.N, et al, titulado: “Comparacion del
ondansetron y tramadol intravenoso para el control de los escalofrios durante la anestesia

espinal, un estudio prospectivo, observacional, doble ciego”. El estudio incluyd 122 pacientes


https://www.tandfonline.com/author/Badawy%2C+Ahmed+A

ASA 1 o 2, con embarazo a término, programadas para cesareas segmentarias electivas bajo
anestesia espinal en la Facultad de Medicina y Hospital Gauhati, Guwahati, Assam, en el
periodo de agosto de 2016 a julio de 2017 ®. Se dividieron aleatoriamente en dos grupos
intraoperatoriamente, el grupo A recibio tramadol 0,5 mg/kg diluido en 5 ml con agua destilada
y el grupo B recibié ondansetron 8 mg diluido en 5 ml con agua destilada por via intravenosa
lentamente durante 1 minuto obteniendo como resultado que el el tramadol intravenoso es
superior al ondansetron para el control de los escalofrios de inicio temprano. Sin embargo, el
ondansetron hace que el paciente sea mas estable hemodinamicamente y reduce eficazmente la
incidencia de néuseas postoperatorias y vomitos .

Los autores Liu, J et al. en el afio 2018 publicaron un articulo titulado “Prevencion y
tratamiento de temblores durante el parto por cesarea bajo anestesia neuroaxial: una revisién
sistemdtica”, este tenia como objetivo investigar la efectividad de varios farmacos en la
prevencion y el tratamiento de los temblores durante las cesareas segmentarias bajo anestesia
espinal, apara ello realizaron una busqueda bibliogréfica utilizando PubMed, EMBASE vy la
Cochrane Library para identificar estudios relevantes, con extraccion de la informacién y
posteriormente una revision sistematica, concluyendo que el uso apropiado tramadol y MgSO4
puede reducir efectivamente la incidencia y la gravedad de los escalofrios durante las cesareas
bajo anestesia neuroaxial, mientras que los ensayos sobre el efecto del ondansetrén intravenoso
alcanzaron resultados no concluyentes 3,

Un estudio realizado por Kashif S et al. titulado “Comparacion de ondansetron
intravenoso versus Tramadol intravenoso en los escalofrios post-raquideos y las
nauseas/vomitos en las cesareas”, en el Hospital Quetta del 2 de julio de 2019 al 1 de noviembre
de 2019, el cual incluyd noventa pacientes, que estaban programadas para una cesarea electiva
bajo anestesia espinal, que fueron asignadas aleatoriamente a uno de los tres grupos de estudio
para recibir ondansetrén intravenoso (grupo O), tramadol (grupo T) o solucién salina
normal/placebo (grupo P). Reportando la presencia de escalofrios de 0,35 £ 0,59 en el grupo de
ondansetron, 0,73 £ 0,55 en el grupo de Tramadol y 1,90 + 0,84 en el grupo de Placebo (valor
de p < 0,001); concluyendo que el efecto del ondansetrén intravenoso es mejor que el del
tramadol intravenoso para prevenir los escalofrios y las nauseas/vomitos 4,

Un estudio publicado recientemente, en el afio 2020 por los autores Tilahun A et al.,

tuvo como objetivo evaluar la efectividad de la meperidina versus el tramadol en los escalofrios


https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2405857220301054#!

posteriores a la anestesia espinal en madres sometidas a cesarea, encontraron que la recurrencia
de los escalofrios después del tratamiento fue menor en el grupo 6 de tramadol (16,2 %) que en
el grupo de meperidina (24,3 %). La sedacion, las nauseas y los vomitos se informaron como
efectos secundarios en ambos grupos sin significacion estadistica (p> 0,05). La sedacion fue
mayor en el grupo de meperidina (24,3%) que en el grupo de tramadol (8,1%). Se encontrd que
las nauseas y los vomitos eran mas altos en el grupo de tramadol (24,3 %) que en el grupo de
meperidina (8,1 %) !,

Otro estudio recientemente publicado en el 2020, fue el realizado por los autores
Nnacheta TE, et al., titulado “Prevencion de los escalofrios postanestésicos durante el bloqueo
subaracnoideo para la cesérea: un estudio controlado aleatorizado que compara tramadol con
ondansetron”. Consistié en un estudio prospectivo, doble ciego, controlado con placebo y
aleatorizado, que incluyé 109 pacientes con edades comprendidas entre los 18 a 45 afios, con
embarazo Unico a término, que eran clasificadas como ASA 1 o 2, asignados aleatoriamente a
tres grupos de acuerdo con los farmacos del estudio, a saber, el grupo de tramadol 50 mg (Grupo
T), el grupo de ondansetrén 4 mg (Grupo O) y el grupo de solucién salina 4 ml (Grupo S),
demostrando que el ondansetron es superior al tramadol para prevenir los escalofrios bajo
anestesia espinal en mujeres sometidas a cesarea. El perfil de efectos secundarios también fue
mejor con ondansetron que con tramadol, ya que menos pacientes presentaron sedacién, nauseas
y vomitos en el grupo de ondansetrén ©.

Un estudio realizado en Iran, por Mohammadzadeh et al. y publicado en el 2021, tuvo
como objetivo investigar y comparar la eficacia y la seguridad del tramadol, dosis bajas de
ketamina y ondansetron en los escalofrios postanestésicos en pacientes sometidas a cesarea
segmentaria bajo anestesia espinal. Consistio en un estudio aleatorizado, doble ciego, realizado
en el hospital Alzahra en Guilan, Iran, desde enero de 2019 hasta noviembre de 2020, incluyé
508 parturientas a término, las cuales fueron divididas al azar en cuatro grupos de dosis bajas
de ketamina (K) 0,2 mg/kg (K), tramadol 0,5 mg/kg (T), ondansetron 4 mg (O) y placebo con
solucion salina (P) la cual era administrada posterior a la realizacion de la técnica espinal
concluyd que, entre los farmacos estudiados, el tramadol fue el mas efectivo, seguido de una

dosis baja de ketamina y ondansetrén (),


https://www.sciencedirect.com/topics/nursing-and-health-professions/cesarean-section

Marco tedrico

Temperatura, termorregulacion y escalofrios

La temperatura es un factor esencial para la vida tal como la conocemos. La inmensa
mayoria de los organismos solo puede vivir en un rango estrecho de temperatura entre 0° C y
45° C, por debajo de 0° C el agua celular se congela y las células se rompen; por encima de 45°
C las proteinas se desnaturalizan y pierden sus propiedades. Los animales de sangre caliente son
capaces de mantener una temperatura corporal alrededor de 37° C, y pueden estar activos en
todo momento. La hipotermia disminuye el consumo de oxigeno y aumenta asi la tolerancia
tisular a la isquemia. Por esto se habla del efecto protector de la hipotermia.

El rango normal de temperatura central en humanos es entre 36,4° C y 37,5° C. la
temperatura central es la temperatura de las visceras que reciben un flujo sanguineo elevado
(corazon, higado, cerebro) y es la que permanece constante. La temperatura cutanea, a diferencia
de la central, aumenta y disminuye con la temperatura del entorno. ")

La termorregulacion se asemeja a otros muchos sistemas fisiologicos de control en los
que el cerebro emplea una retroalimentacién negativa y positiva para reducir al minimo las
variaciones de los valores normales predeterminados. Desde 1912, se sabe que los animales no
regulan adecuadamente su temperatura si se destruye el hipotdlamo. Al inicio de los afios
sesenta, los fisidlogos describieron una termorregulacién activa en respuesta al calentamiento y
al enfriamiento aislado en otras zonas distintas al hipotalamo y la superficie de la piel, como las
regiones extrahipotalamicas del cerebro, los tejidos abdominales profundos y la medula espinal.

El procesamiento de la informacion termorreguladora tiene lugar en tres fases. La
informacidn de la temperatura se obtiene de células termo sensibles situadas por todo el cuerpo.
Los receptores de calor incrementan la emision de sus sefiales cuando sube la temperatura,
mientras que los receptores de frio lo hacen cuando esta baja.

Los receptores reales componen una clase de receptores de proteinas del receptor
potencial transitorio. Las sefiales del frio viajan sobre todo por medio de fibras nerviosas Ad y
la informacion del calor por fibras C amielinicas, aunque existe cierto solapamiento. Las fibras
C también detectan y transportan la sensacion dolorosa, motivo por el cual el calor intenso no

se puede distinguir del dolor agudo. La mayor parte de la informacion térmica ascendente



atraviesa los tractos espinotalamicos en la parte anterior de la medula espinal, pero ningln tracto
espinal aislado es esencial para transportar la informacion térmica.

La temperatura se regula por estructuras centrales, sobre todo el hipotalamo, que
comparan las sefiales térmicas integradas desde la superficie cutanea, el neuroeje y los tejidos
profundos con las temperaturas umbral para cada respuesta termorreguladora. Aunque se integra
por el hipotalamo, la mayor parte de la informacion térmica se pre procesa en la medula espinal
y en otras partes del sistema nervioso central.

No se conoce como el organismo determina los umbrales de temperatura, pero parece
que en el mecanismo intervienen la noradrenalina, dopamina, serotonina, acetilcolina,
prostaglandina E1 y neuropeptidos. Los umbrales varian a diario en ambos sexos, incluso el
ejercicio fisico, la ingesta de alimentos, la infeccion, el hipo e hipertiroidismo, los anestésicos y
otros medicamentos alteran los umbrales de temperatura.

Los mecanismos efectores determinan el rango de temperatura ambiente que el cuerpo
tolerara mientras mantenga una temperatura central normal. Cuando los mecanismos efectores
especificos se inhiben, el rango tolerable disminuye. Desde un punto de vista cuantitativo, la
regulacién conductual es el principal mecanismo efector. La regulacion conductual comprende
medidas como vestimenta adecuada, modificacién de temperatura ambiente, adopcion de
posturas que protejan la superficie cutdnea y movimiento voluntario.

En general, los mecanismos que optimizan la energia, como la vasoconstriccion, se
maximizan antes que las respuestas con un coste metabdlico, como los escalofrios. La vejez, la
enfermedad o las medicaciones pueden disminuir la eficacia de las respuestas termorreguladoras
y aumentar el riesgo de hipotermia. Por ejemplo, la pérdida de masa muscular, las enfermedades
neuromusculares y los relajantes musculares inhiben los escalofrios, lo que incrementa la
minima temperatura ambiente tolerable.

La vasoconstriccion cutanea es el mecanismo neurovegetativo efector utilizado de forma
mas sistematica. El calor metabdlico se pierde sobre todo por conveccion y radiacion desde la
superficie cutanea y la vasoconstriccion reduce esta perdida. Finalmente, el cuerpo responde a
las perturbaciones térmicas mediante la activacion de mecanismos efectores que aumentan la
produccion metabdlica de calor o alteran la perdida de calor ambiental. 1819

A nivel clinico, las mediciones de la temperatura central, por ejemplo, de membrana

timpanica y nasofaringe, se emplean para controlar la hipotermia intraoperatoria y evitar el
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sobrecalentamiento. Las temperaturas del musculo o de la superficie cutanea se pueden usar
para evaluar la motilidad vascular y asegurar la validez del control neuromuscular periférico.
La temperatura de la superficie corporal es considerablemente menor a la central, en la frente es
2° C menos que la temperatura central. Se requieren ambas mediciones, para determinar los
efectos termorreguladores de los diferentes farmacos anestésicos.

La combinacion de la temperatura central y la temperatura cutanea media puede usarse
para estimar la temperatura corporal, que no es uniforme en todo el cuerpo, por consiguiente,
las temperaturas medidas en cada sitio tienen diferente significado fisiol6gico y préactico %

Los escalofrios o temblores postanestésicos representan una complicacion importante de
la hipotermia. Se definen como respuestas del cuerpo que incluye al menos tres patrones
diferentes de actividad muscular. El escalofrio postanestésico es un movimiento involuntario que
afecta a uno o varios grupos musculares, lo cual se presenta generalmente en la primera fase de
recuperacion después de la anestesia general o regional. De acuerdo a mdltiples revisiones, la
incidencia flucta entre 6 y 66%, donde el género (predomina en hombres) y el tiempo de cirugia

parecen ser los factores determinantes para presentar escalofrios postanestésicos .

Cesarea Segmentaria

La cesarea segmentaria o parto por cesarea se define como el nacimiento de un bebé por
incisiones en el abdomen (laparotomia) y el Utero (histerotomia). La morbilidad y mortalidad,
mas a menudo asociadas con hemorragia e infeccion, limit6 el uso del parto por cesarea hasta
el siglo XX, cuando los avances en asepsia, quirargica y las técnicas anestésicas mejoraron la
seguridad de ambos madre y bebe. Hoy en dia, el parto por cesarea es el principal procedimiento
quirargico realizado en todo el mundo, con un estimado 23 millones de procedimientos
realizados cada afio.

Sin embargo, la tasa de parto por cesarea varia drasticamente segun el pais. Factores
maternos, obstétricos, fetales, médico-legal, sistemas de salud y sociales, son en gran parte
responsables de esta variabilidad, lo que resulta en diferencias significativas en la tasa de partos
por cesarea incluso entre obstetras privados e institucionales.

Se puede realizar una cesarea electiva (programada) por indicaciones obstétricas o

médicas, o a peticion de la paciente, y normalmente se planifica y realiza antes del inicio del
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trabajo de parto. La cesarea realizada durante el trabajo de parto de un parto vaginal planificado,
también puede ocurrir por una amplia gama de indicaciones maternas y fetales, en donde puede
ser necesario realizarla de manera urgente o emergente.

El manejo anestésico del parto por cesarea puede depender, en parte, de las indicaciones
obstétricas. El proveedor de anestesia debe considerar la atencion médica del paciente,
antecedentes quirdrgicos y obstétricos, la presencia o ausencia de trabajo de parto, la urgencia
del parto y los recursos disponibles en la preparacion para una cesarea. La urgencia y la
anticipacion de la duracion de la operacion juegan un papel importante en la seleccion de una
técnica anestésica.

En general, las técnicas neuroaxiales (epidurales, espinales, combinadas) son el método
preferido de proporcionar anestesia para el parto por cesarea; los beneficios y riesgos especificos

de cada técnica dictan la eleccién eventual @9,

Anestesia Espinal

La anestesia espinal, subaracnoidea o raquianestesia es la interrupcion temporal de la
transmision nerviosa dentro del espacio subaracnoideo al inyectar un anestésico local en el
liquido cefalorraquideo @Y. Esta ha progresado mucho desde 1885, y ha llegado a ser técnica
estandar en diversas situaciones clinicas, si bien es necesario tomar en consideracion
caracteristicas anatomicas, eleccion del anestésico local, efectos fisioldgicos de la anestesia
espinal, posicion del paciente y método para la anestesia espinal. Se debe informar al paciente
de los posibles efectos secundarios y las complicaciones que pueden presentar, a fin de obtener
su consentimiento informado antes del procedimiento 2,

La termorregulacion neurovegetativa se altera durante la anestesia regional y el resultado
suele ser una hipotermia central intraoperatoria. Esta hipotermia no suele percibirse de forma
consciente por los pacientes, pero sin embargo desencadena escalofrios. El resultado es con
frecuencia una paradoja clinica potencialmente peligrosa: un paciente que tiembla, pero niega
sentir frio. Tanto la anestesia epidural como la espinal disminuyen los umbrales para
desencadenar vasoconstriccion y escalofrios unos 0,6 °C. Es de suponer que esta disminucion
no sea consecuencia de la recirculacion del anestésico local administrado en el neuroeje, porque

la alteracion es similar durante ambas anestesias, incluso si el sitio y la cantidad del anestésico
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local administrado difieren de forma sustancial, lo que sugiere mas una alteracion en el control
central que en el periférico.

El mecanismo por el cual la administracion periférica de un anestésico local altera la
termorregulacion central puede implicar una alteracién en la informacion térmica aferente
procedente de las piernas. Aqui el factor clave esta en que las sefiales frias ténicas predominan
en la informacidn térmica respecto a las temperaturas cutaneas de las piernas que existen en los
ambientes habituales de quir6fano. La anestesia regional bloquea todas las sefiales térmicas de
las regiones afectadas que, en el caso tipico, es sobre todo informacion de frio.

La anestesia neuroaxial suele complementarse con farmacos sedantes y analgésicos, que
alteran de forma significativa el control termorregulador. Tal inhibicién puede resultar grave
cuando se combina con la alteracion intrinseca producida por la anestesia regional y otros
factores, incluidas la edad avanzada o la enfermedad preexistente.

El temblor de tipo escalofrios, tipico en la anestesia neuroaxial, se precede siempre de
hipotermia central y vasoconstriccion, por encima del nivel del bloqueo. Ademas, el analisis
electromiografico indica que el temblor tiene el patrén sinusoidal de 4-8 ciclos por minuto que
caracteriza a los escalofrios normales. Por tanto, el temblor parece ser unos escalofrios
termorreguladores normales que se activan cuando la hipotermia por redistribucion disminuye
la temperatura central.

Los datos indican que la temperatura del anestésico local inyectado no afecta a la
incidencia de escalofrios durante una anestesia de conduccién considerable. El riesgo de
escalofrios durante la anestesia neuroaxial se reduce notablemente al mantener una normo
termia estricta.

Los escalofrios durante la anestesia neuroaxial pueden a veces tratarse mediante el
calentamiento de la piel sensible. De la misma manera, existen farmacos que son eficaces para
el temblor posanestésico posterior a la anestesia regional. Estos farmacos son la meperidina (25
mg por via intravenosa [i.v.], la clonidina (75mg i.v.), la dexmedetomidina y el sulfato de
magnesio (30 mg/kg i.v.) 1819,
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Clorhidrato de tramadol

El clorhidrato de tramadol es un analogo sintético de la codeina, agonista débil de los
receptores opiaceos centrales p (mu). Posee un mecanismo dual de accion farmacoldgica ya que
parte de sus efectos analgésicos se producen por inhibicidn de la recaptacion de noradrenalina
y serotonina. Los receptores opiaceos se encuentran acoplados a los receptores para proteinas G
funcionando como moduladores positivos o0 negativos de la transmisidn sinaptica a través de las
proteinas G que activan proteinas efectoras. Los agonistas de los receptores opiaceos reducen el
AMPc intracelular inhibiendo la adenilato-ciclasa que, a su vez, modula la liberacion de
neurotransmisores nociceptivos como la sustancia P, la dopamina, la acetilcolina y la
noradrenalina dando como resultado final la inhibicién del estimulo nociceptivo.

Tiene una biodisponibilidad de 68% después de una sola dosis oral y de 100% cuando
se administra por via parenteral. Su afinidad por el receptor opioide p es de s6lo 1/6 000 en
comparacion con la morfina. Sin embargo, el metabolito primario o-desmetilado (M1) es dos a
cuatro veces mas potente que el farmaco original y puede explicar parte del efecto analgeésico.

El tramadol se encuentra disponible como mezcla racémica, que es mucho mas eficaz
que la administracion de un solo enantiomero. El enantiomero positivo se une al receptor e
inhibe la captacion de serotonina. El enantiémero negativo inhibe la captacién de noradrenalina
y estimula a los receptores adrenérgicos a2. Es sometido a metabolismo hepético extenso a
través de diversas vias entre las que se encuentran CYP2D6 y CYP3A4 asi como la conjugacion
con excrecion renal subsiguiente. La tasa de formacion del metabolismo activo depende de
CYP2D6 y por tanto estd sujeta a induccion e inhibicion metabdlicas. La semivida de
eliminacién es de 6 horas para tramadol y 7.5 horas para su metabolito activo. La analgesia
inicia 1 hora después de la administracion oral y alcanza su maximo en 2 a 3 h, siendo la
duracion de la analgesia de casi 6 horas. La dosis diaria maxima recomendada es de 400 mg.

Los efectos secundarios comunes del clorhidrato de tramadol incluyen ndusea, vomito,
mareo, resequedad de boca, sedacion y cefalea. La depresion respiratoria aparece con cifras
menores de las dosis equianalgésicas de morfina y el grado de estrefiimiento es menor del que
se observa después de dosis equivalentes de codeina. El clorhidrato de tramadol puede causar

convulsiones y tal vez exacerbar las convulsiones en pacientes con factores predisponentes %),
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Tanto el farmaco original como el metabolito M1 se excretan en la leche materna en
cantidades muy pequefias, por lo tanto, los recién nacidos son expuestos a cantidades bajas de
tramadol. Los neonatos tienen cierta capacidad (aunque el 30% reducido) para excretar tanto
tramadol como el M1 por via renal, lo que los hace con un riesgo minimo de deterioro
ventilatorio inducido por opioides ¥,

Los receptores mu agonistas inhiben la respuesta a los escalofrios postanestésicos al
actuar en las vias de dolor y temperatura. Los opioides presentan varios mecanismos de accion
en sus receptores mu y kappa, actta en los receptores alfa 2 beta, ademas de presentar efecto
anticolinérgico. Esta serie de combinaciones de efectos en los receptores los convierten en
farmacos altamente empleados en el manejo de escalofrios postanestésicos. El clorhidrato de
tramadol, se ha utilizado en el tratamiento de escalofrios postanestesicos, al bloquear todos los

receptores involucrados en la génesis, mediante la administracion intravenosa de 0,5-2 mg/kg
(Y]

Ondansetrén

El ondansetron es un farmaco perteneciente a los antagonistas del receptor 5-
hidroxitriptamina (5-HT3) que se han constituido en los farmacos de uso mas amplio para la
emesis inducida por quimioterapia. Diversas pruebas indican que a la eficacia de este farmaco
contribuyen efectos en sitios periféricos y centrales. Los receptores 5-HT3 se encuentran en
varios sitios criticos relacionados con la emesis.

El efecto de estos medicamentos persiste mucho tiempo después de desaparecer de la
circulacion, lo que sugiere que su interaccion continda a nivel del receptor. De hecho, este
farmaco puede administrarse con eficacia tan sélo una vez al dia. Es una sustancia que se
absorben bien en el tubo gastrointestinal, se metaboliza extensamente en el higado por CYP1A2,
CYP2D6 y CYP3A4, seguido de conjugacion de glucurdnico o sulfato.

En pacientes con disfuncion hepatica esta reducida la depuracion en plasma y es
conveniente cierto ajuste de las dosis. Aunque también esta disminuida la depuraciéon de
ondansetron en personas de edad avanzada, no se recomienda ajustar la dosis para la edad.

Este medicamento es el méas eficaz en el tratamiento de las nduseas inducidas por

quimioterapia y las secundarias a radiacion del abdomen alto, también es Gtil en la hiperéemesis
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del embarazo y las posoperatorias y ademas parece ser compatible con la lactancia y tiene
efectos adversos limitados con el uso normal. Se encuentra en tabletas, solucion oral y
preparados para inyeccidn intravenosa. Por via intravenosa se sugiere administrarlos en dosis
Unica durante 15 min, o en dos a tres dosis divididas, a intervalos variables. En general, se tolera
bien; los efectos adversos mas comunes son estrefiimiento o diarrea, dolor de cabeza y
aturdimiento. Se ha demostro experimentalmente que inducen alteraciones electrocardiogréaficas
menores, pero no cabe esperar que sean clinicamente importantes en la mayor parte de los casos
(25).

El mecanismo de accion del ondansetron como anti escalofrios no esta claro, y se
propone que actle de forma centralizada a nivel de la regién hipotalamica anterior predptica
mediante la inhibicién de la recaptacion de serotonina. Al ser la serotonina, una amina bioldgica
que se encuentra en el cerebro y la médula espinal, juega un papel en la neurotransmisién de
escalofrios. Muchos estudios explicaron que el sistema serotoninérgico juega un papel
importante en la patogénesis de los escalofrios perioperatorios ?6:27-

El antagonismo de la serotonina parece disminuir el rango de ajuste térmico humano,
reduciendo asi las defensas metabdlicas contra el frio y el malestar asociado con la hipotermia
posoperatoria. Ademas, se puede usar de forma segura durante el embarazo y la cirugia.
Algunos estudios mostraron su efecto anti escalofrios después de la anestesia general y regional.
Tiene una ventaja potencial en la anestesia obstétrica debido a su muy baja incidencia de

sedacion, hipotension, bradicardia o riesgo para el neonato .

Sulfato de magnesio

El magnesio es el segundo catién intracelular mas abundante en el organismo después
del potasio y el cuarto teniendo en cuenta el medio intra y extracelular, este ion esta implicado
en numerosas funciones fisioldgicas y en la fisiopatologia de muchas enfermedades que afectan
al paciente quirargico, el magnesio es ademas empleado como farmaco con distintas
indicaciones: en reanimacion, obstetricia, cardiologia, cirugia cardiaca, tratamiento del dolor,
anestesia, neumologia, etc. En el &mbito hospitalario la via de administracion mas utilizada es
la parenteral. Por via intravenosa el magnesio hace efecto inmediato, alcanza su efecto maximo

a los diez minutos, desaparece a los 30 minutos y su eliminacion es renal. EI magnesio actua a
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varios niveles: inhibe la entrada de calcio por antagonismo competitivo con canales de calcio
tanto en la membrana celular como en receptores especificos intracelulares. También actla
sobre la ATPasa Na+/K+ a la que inhibe atlas concentraciones plasmaticas. Por ultimo, es
antagonista del receptor del N- Metil-DAspartato (NMDA) del glutamato, principal
neurotransmisor excitador, lo que explica sus efectos sedantes (?8-30),

Entre los usos clinicos del magnesio se describen el papel en la profilaxis de isquemia
celular, en la eclampsia y preclampsia, en la cirugia cardiaca, feocromocitoma vy
broncoespasmo. Mas especificamente en el area de anestesiologia se describe para manejo
transoperatorio de hipertension arterial, disminuir la respuesta simpética a la laringoscopia e
intubacion orotraqueal y para disminuir el dolor con la inyeccion del Propofol G,

También hay quien propone su uso para prevenir los temblores postoperatorios ©2),
Cuando se administra un gramo de sulfato de magnesio por via endovenosa produce una
sensacion de calentamiento interno, sobre todo en el abdomen, cara, perineo y 6rganos genitales,
por lo que es usado para tratar la hipotermia leve que ocurre en el periodo postoperatorio
inmediato; aunque no eleva la temperatura si produce una sensacién calorifica en los pacientes
y detiene el temblor @8, Existen pocos datos experimentales sobre el posible papel del magnesio
en la regulacion de la temperatura corporal. Durante la década de los setenta y ochenta, se
determin6 que la administracion de cloruro de magnesio inyectado en el tercer ventriculo de
ovejas aumentaba la temperatura corporal mientras que la inyeccion intracerebro ventricular de

calcio provocaba hipotermia en otras especies 339,
Objetivo General

Comparar la eficacia del clorhidrato de tramadol y ondansetrén por via endovenosa en
la profilaxis de escalofrios postanestésicos en pacientes sometidas A cesarea segmentaria bajo
anestesia espinal en el Hospital Universitario de Caracas durante el periodo febrero a septiembre
de 2022.

Objetivos especificos

1. Determinar la prevalencia de escalofrios postanestésicos en los grupos de estudio.
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2. Registrar las variaciones de la presion arterial sistlica y diastolica, saturacion de
oxigeno, frecuencia cardiaca y temperatura timpéanica, en los grupos de estudio ondansetrén o
clorhidrato de tramadol en el transoperatorio y postoperatorio.

3. Registrar los requerimientos de tratamiento de rescate de escalofrios con sulfato de
magnesio en el postoperatorio.

4. Describir los efectos adversos de la administracion por via endovenosa del ondansetron

y el clorhidrato de tramadol.

Aspectos éticos

Todos los pacientes firmaron los formularios de informacion al paciente y
consentimiento informado, previa orientacion y explicacion detallada del proyecto.

En este trabajo ninguno de los autores presenta conflicto de interés.

El estudio fue expuesto y aprobado por la comision de ética del Hospital Universitario

de Caracas en el afio 2021.
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METODOS

Tipo de estudio

Es un estudio prospectivo, comparativo, doble ciego y aleatorizado, donde se evalud la
eficacia del tramadol versus el ondansetron en la profilaxis de los escalofrios postanestésicos en
pacientes sometidas a cesarea segmentaria bajo anestesia espinal en el Hospital Universitario de

Caracas durante el periodo entre febrero-septiembre de 2022

Poblacion y muestra

La poblacion estuvo representada por todas aquellas pacientes que acudieron al servicio
de Ginecologia y Obstetricia durante el periodo febrero-septiembre del afio 2022 para
realizacion de cesarea segmentaria. La muestra estuvo constituida por 72 pacientes sometidas a
cesarea segmentaria de emergencia o electiva en el Hospital Universitario de Caracas, bajo
anestesia espinal, las cuales fueron distribuidas al azar en dos grupos: grupo O (recibio
ondansetrén 4 mg) representado por 40 pacientes y el grupo T (se le administr6 tramadol a 0.5

mg/kg) compuesto por 32 pacientes.

Criterios de Inclusién

e Pacientes con estatus fisico ASA 2 (clasificacion de estado fisico de los pacientes segun
la Sociedad Americana de Anestesiologia), sometidas a cesarea segmentaria electiva o

de emergencia.

Criterios de Exclusion

e Hipersensibilidad a las drogas en estudio.
e Contraindicacion absoluta o relativa de anestesia espinal.
¢ Realizacion de anestesia general u otro tipo de anestesia neuroaxial.

e Procedimientos que pueden requerir la administracion de sangre o sus productos.

19



e Historial de convulsiones.

e Patologia neuromuscular.

e Pacientes con historial de hipotiroidismo e hipertiroidismo.

e Abuso de drogas o alcohol.

e Pacientes con historial de desérdenes psicoldgicos.

e Pacientes que reciban medicamentos que afecten la termorregulacion (ketamina, sulfato
de magnesio y clonidina).

e Pacientes con antecedente de patologias cardiovasculares congeénitas

e Pacientes que se nieguen a participar en el protocolo de investigacion

Procedimiento

Previo al acto quirurgico cada paciente seleccion6 un sobre cerrado donde estuvo
indicada la droga a administrar que posteriormente, fue abierto por el personal de farmacia del
quiréfano que prepar6 el farmaco del estudio de acuerdo con la asignacion del grupo de la
paciente.

Las pacientes fueron asignados aleatoriamente a dos grupos de acuerdo con los farmacos
del estudio, a saber, el grupo de tramadol 0,5 mg/kg endovenoso (Grupo T) y el grupo de
ondansetrén 4 mg (Grupo O). Para cada paciente se prepard y diluy6 el farmaco a administrar
en solucién 0,9% hasta un volumen de 20 ml (en una jeringa de 20 ml).

Cada paciente se precargd con 20 ml/kg de solucion salina 0,9% a temperatura ambiente
durante 10-15 minutos antes de la induccién de la anestesia espinal. Después de colocar a la
paciente en posicion sedente, el residente encargado de realizar la técnica anestésica procedio
al lavado de manos y se colocd los guantes estériles. Se procedio a realizar la asepsia y antisepsia
del paciente con yodo o alcohol, localizacion de los espacios espinales lumbares L3/4 o L4/5,
se infiltré anestésico local con 5 ml de lidocaina al 2%, posteriormente se introdujo la aguja
espinal Quincke nimero 26 G; tras evidenciar la salida de LCR claro se administré la mezcla
espinal con bupivacaina isobarica al 0,5% (7,5 a 10 mg segun eleccion del anestesidlogo) mas
fentanilo 25 mcg. A continuacién, se coloc6 a la paciente en decubito supino con una inclinacién

lateral izquierda de 15 grados. El nivel de bloqueo sensorial se evalu6 mediante la escala de
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Hollmen y los dermatomas a los 5 y 10 minutos, determinando como satisfactorio Hollmen 3
en T6.

Previo a iniciar la intervencion quirdrgica, todas las pacientes fueron cubiertas con una
capa de campos quirurgicos estériles sobre el pecho, los muslos y las piernas.

Luego de iniciar la cirugia, tras el pinzamiento del cordon umbilical se administro el
farmaco del estudio, como un Unico bolo intravenoso. Tanto la paciente como el investigador
encargado de la administracion del farmaco desconocian la naturaleza del farmaco de estudio
en particular. Un segundo investigador encargado de la aplicacion del instrumento de
recoleccion de datos, estuvo en conocimiento del f&rmaco administrado.

La frecuencia cardiaca, presion arterial no invasiva sistolica y diastdlica y la saturacion
de oxigeno se registraron antes, durante la técnica anestésica a intervalo de 2 minutos y posterior
a la administracion de las drogas en estudio a intervalo de 5 minutos durante el acto quirdrgico
hasta su culminacion y cada 10 minutos durante la estancia en la sala de cuidados
postanestésicos durante 1 hora.

La temperatura timpanica se cuantifico antes de la técnica anestésica (Ta), antes de la
administracion del farmaco en estudio (T0), al momento de egresar del quiréfano (Tf) y a los
10 minutos de haber ingresado en sala de cuidados postanestésicos (Ts). La temperatura de la
sala de operaciones se registrara al ingresar y egresar del quiréfano.

Se observaron y registraron la presencia de escalofrios en simultaneo con los registros
de temperatura. Los escalofrios se calificaron de acuerdo con la escala Crossley y Mahajan de
la siguiente manera: 0 = sin temblor; 1 = sin actividad muscular visible, pero con pilo ereccion,
vasoconstriccion periférica o los dos; 2 = actividad muscular en apenas un grupo muscular; 3 =
actividad muscular moderada en mas de un grupo muscular pero sin temblor generalizado; y 4
= actividad muscular violenta en todo el cuerpo.

Si después de la administracién de uno de los farmacos del estudio se observaban
escalofrios de grado 3 o 4, la profilaxis se consideraba ineficaz y se administraba sulfato de
magnesio 30 mg/kg endovenoso como farmaco de rescate.

Los pacientes también fueron monitoreados por hipotension, bradicardia, nauseas y
vomitos como efectos adversos. La hipotension, definida como una disminucion de la presion
arterial sistolica en mas del 20% del valor inicial, se trataba con una infusién de cristaloides y,

si fuese necesario, se administraba efedrina en bolos intravenosos de 5 mg. La bradicardia,
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definida como una frecuencia del pulso inferior a 60 latidos / minuto, también se trataba de
inmediato con atropina intravenosa.
Al final de la cirugia, la paciente se trasladaba a la sala de cuidados postanestésicos

donde se continuaban monitoreando sus signos vitales durante 1 hora.

Recursos humanos y materiales

Institucionales: Hospital Universitario de Caracas.

Humanos: investigadores, colaboradores: médicos anestesi6logos que asesoren cada
caso y residentes de anestesiologia, personal de enfermeria, personal de farmacia, asesor
metodoldgico y estadistico.

Equipos: Jeringas de 20 ml, aguja Quincke 26 G, termometro ambiental, termdmetro
timpanico, monitor.

Medicamentos: clorhidrato de tramadol, ondansetrén, sulfato de magnesio, solucion
fisioldgica 0.9%.

Instrumentos: sobres y fichas, instrumento de recoleccién de datos, consentimiento
informado del paciente.

Financiamiento: éste sera de caracter mixto: propio e institucional.

Tratamiento estadistico

El analisis estadistico se realizé recopilando la informacion en una base de datos en
Microsoft Excel version 2013 y el procesamiento estadistico se realizé utilizando el paquete
estadistico SPSS Versién 26. Los datos se presentaron, para las variables cualitativas en
frecuencias absolutas y porcentuales y en promedio y desviacion estandar para las variables
cuantitativas continuas. Para determinar diferencias entre los grupos estudio se utilizo, en las
variables cuantitativas continuas la prueba de T-Student y para las variables cualitativas en Chi?.
La informacion resultante se presentd en tablas de correlacion bidimensionales con sus
respectivos niveles de significancia, el cual fue determinado con un intervalo de confianza del

95% con una p estadisticamente significativa menor de 0,05.
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RESULTADOS

Las caracteristicas demogréficas y clinicas no demostraron diferencias en ambos grupos
de estudio. En relacion a la edad tanto en el grupo O, como en el grupo T prevalece las edades
comprendidas entre 25-29 afios con un 25% y 34,4% respectivamente (tabla 1). En cuanto a la
edad gestacional, tanto para el grupo O como el grupo T, predomind las pacientes con embarazo
a término. No hubo diferencias estadisticas en la comparacion del indice de masa corporal entre
los grupos, siendo el sobrepeso el estado nutricional con mayor porcentaje, con un 40% para el
grupo O y 68.8% para el grupo T (TABLA 1).

Con respecto a los parametros a los parametros hemodinamicos (Fc, PANI S, PANI D)
y la saturacion de oxigeno (SatO2) fueron registrados tanto en quiréfano como en sala de
cuidados posanestésicos. Se evidenciaron cambios estadisticamente significativos entre el
grupo O y el grupo T en la PANI Sy PANI D en sala de cuidados postanestesico, En el grupo
O, laPANI S correspondi6 a 122.9 + 13 mmHg mientras que el grupo T 112.8 + 13 mmHg con
una p= 0.003, mientras que la PANI D para el grupo ondansetron correspondio a 74.6 £+ mmHg
y el grupo tramadol 64.8 + mmHg con una p= 0.001. Los datos se resumen en la TABLA 2.

En el caso de la temperatura timpanica, se evidencio el descenso de la misma en ambos
grupos siendo la temperatura preoperatoria del grupo ondansetron de 36.9 + 0.3 °C y el grupo
tramadol 36.7 + 0.4 °C con una p=0.06 y la temperatura en SCPA de 36.5+0.4°Cy 36.6 + 0.3
°C con una p=0.68 respectivamente, sin embargo, esta permanecio sin cambios estadisticamente
significativos si comparamos las mediciones obtenidas en los dos grupos en diferentes
momentos del estudio (TABLA 3).

Al evaluar la presencia y grados de escalofrios a través de la escala de Crossley y
Mahajan (tabla 4), se observé grado 0 en la mayoria de los pacientes de ambos grupos antes de
la técnica anestésica, siendo de 95,7% para el grupo O y 100% para el grupo T (p= 0.36),
tendencia que se mantuvo durante casi todo el tiempo de evaluacién, donde hubo variaciones
entre grados 0 y 2, dentro de cada grupo que no resultaron estadisticamente significativos al
compararlos, sin embargo, se demostré un hallazgo particular en el grupo ondansetrén donde se
evidencio que antes de administrar el medicamento, el 32.5% presentaba escalofrios grado 2,
mientras que en grupo tramadol ninguna paciente presentaba tal grado de escalofrios, con una p
=0.001 (TABLA 4).
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La incidencia de pacientes con escalofrios grados 3 y 4 segun la escala, los cuales
requirieron tratamiento de rescate con sulfato de magnesio, estuvo representado por 4 pacientes
en el grupo O con un 10%, y el grupo T por 1 paciente con un 3.1% de la muestra con un valor
de al comparar ambos grupos de p=0.25, datos que se reflejan en la TABLA 5.

Por ultimo, se registré la presencia de efectos adversos obteniendo un 7,5% en el grupo
Oy un 28,1% en el grupo T con un valor de p=0.02. El efecto adverso que presento el grupo O
fue hipotension constituido por 3 pacientes (7,5%); por su parte en el grupo T se evidencio
Hipotensidn 4 pacientes (12,4%), Nauseas 2 pacientes (6,3%) y vomitos 3 pacientes (9,4%). No

se reporto bradicardia en ninguno de los dos grupos de estudio (TABLA 6).
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DISCUSION

Los escalofrios son un evento perioperatorio indeseable comun en pacientes que se
someten a parto por cesarea bajo anestesia espinal.

Los resultados de este estudio prospectivo, aleatorizado y doble ciego mostraron una
incidencia de escalofrios post-anestésicos similar tanto en el grupo T como en grupo O, siendo
grado O el que prevalecié en ambos antes de la realizacion de la técnica anestésica y
permaneciendo en su mayoria entre los grados 0-1 posterior a la administracion del farmaco
tanto en el quir6fano como en sala de cuidados post-anestésicos (p= 0.34 y p= 0.58). Sin
embargo es importante destacar que el mayor numero de casos con escalofrios grado 3y 4, los
cuales ameritaron tratamiento de rescate con sulfato de magnesio se registraron en el grupo O
(10%). Estos hallazgos se asemejan a los publicados por Ejiro et al. ®® donde una mayor
proporcién de pacientes tenian escalofrios en el grupo de ondansetrén en comparacion con el
grupo de tramadol y por Chowdhury, et al @, en el cual presencia de escalofrios fue
significativamente mayor con el ondansetron.; lo que se contradice al obtenido por Nnacheta et
al. el cual demostrd que el ondansetron fue mas efectivo que el tramadol para prevenir los
escalofrios (p <0,01) ©,

Es importante sefialar que una gran parte los pacientes ya tenian escalofrios al momento
de la administracién de los farmacos, lo cual no se correlaciona con los estudios previamente
publicados, esto se pudiera asociar al hecho de que en la mayoria se administraron posterior a
la realizacion de la técnica neuroaxial.

Durante el periodo perioperatorio, la temperatura corporal central debe mantenerse
dentro del limite de 36,5 °C a 37,5 °C porque los escalofrios son una respuesta a la
hipotermia. Bajo anestesia regional, también se pueden observar escalofrios en pacientes
normotérmicos. En nuestro estudio la temperatura del quiréfano se mantuvo alrededor de 18-
22°C durante el intraoperatorio. En el caso de la temperatura central, en este estudio, cayeron
por debajo de los valores de referencia en todos los grupos, observandose la caida mas
pronunciada en el grupo de tramadol, sin significancia estadistica (p= 0.34 y p= 0.58).

Con respecto a los parametros hemodinamicos se evidenciaron cambios en los valores
de presion arterial sistolica y diastolica en sala de cuidados post-anestésicos (p= 0.003 y p=

0.001), con mayor descenso de las mismas en el grupo de tramadol, lo cual se asocia al mayor
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requerimiento de tratamiento con efedrina en este grupo. Esto se correlaciona con los hallazgos
de Nnacheta et al. ©® y Sahoo et al. ©® los cuales demostraron un perfil hemodinamico mas
estable con el ondansetron en comparacion.

En este estudio se evidencio la presencia de efectos adversos en mayor porcentaje en el
grupo T con un 28,1% (p=0.02). Lo cual se asemeja a lo evidenciado en el estudio Nnacheta et
al. donde lo efectos secundarios (sedacion, nauseas y vomitos) también fueron menor con
ondansetron que con tramadol, con una diferencia estadistica entre los grupos cuando se
compararon las nauseas (p = 0,04) y los vomitos (p = 0,02). Al igual que los resultados
obtenidos por Chowdhury, et al. @ el cual presento una incidencia de nauseas y vomitos mayor
con el tramadol (valor de p <0,006).

No hubo registro de nauseas y vomitos en el grupo de ondansetron en este estudio. Esto
estd en consonancia con la propiedad antiemética del ondansetron.

Por lo que se puede concluir con este estudio que el ondansetrén es comparable con el
tramadol en la profilaxis de los escalofrios postanestésicos en pacientes sometidas a ceséarea
segmentaria bajo anestesia espinal. EI ondansetron a dosis estandar de 4 mg administrado via
endovenosa, resulta efectivo para prevenir los escalofrios grado 3 'y 4 en un 90% de los casos,
produciendo escasos cambios hemodinamicos y ninguno en la saturacién de oxigeno, ademas
con pocos efectos adversos tras su administracion; a su vez el tramadol a dosis de 0.5mg/kg, por
via endovenosa igualmente resulta eficaz para prevenir los escalofrios postanestésicos con grado
mayor o igual a 3 en un 96.9%, aunque con la aparicion de mas efectos adversos como

hipotension, nduseas y vomitos.

Recomendaciones

Se recomienda el uso de ondansetrén, asi como también del tramadol como profilaxis
eficaz de los escalofrios postanestésicos en pacientes sometidas a cesarea segmentaria bajo
anestesia espinal.

A partir de los resultados obtenidos en este estudio, es necesario investigar otras dosis
de los farmacos utilizados para la prevencion e incluso tratamiento de los escalofrios.

Evaluar minuciosamente los efectos adversos de ambas drogas, en especial del tramadol con el

fin de evitarlos.
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Realizar estudios comparativos con otras drogas, relacionando su efectividad, con la
finalidad de obtener otras alternativas para la prevencion y el tratamiento de los escalofrios

postanestésicos.
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ANEXQOS
Anexo N° 1

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Usted ha sido seleccionado para formar parte de un estudio que sera llevado a cabo por
residentes del postgrado de anestesiologia del Hospital Universitario de Caracas a propdsito de
la investigacion denominada: CESAREA SEGMENTARIA. EFICACIA DE TRAMADOL
VERSUS ONDANSETRON EN LA PROFILAXIS DE ESCALOFRIOS
POSTANESTESICOS EN PACIENTES BAJO ANESTESIA ESPINAL

El propdsito de este estudio es comparar la eficacia en la prevencion de escalofrios
postanestésicos del clorhidrato de tramadol y ondansetron en pacientes sometidas a cesarea
segmentaria bajo anestesia espinal. Toda la informacion que se recolecte sera utilizada con fines
de investigacion, en ningin momento su identidad seré revelada y todos los datos se manejaran
confidencialmente.

Su participacion es de forma voluntaria. Se basa en la administracion de
aproximadamente 500 ml de solucién 0,9%, 15 minutos antes de la cirugia a través de una via
periférica. En quirdfano se le realizara la anestesia espinal que consiste en la administracion de
medicamentos (anestésicos locales) a través de una puncion realizada en su espalda, mientras
usted se encuentra sentada a acostado de lado, este tipo de anestesia hara que no sienta dolor y/o
movilidad en la parte inferior de su cuerpo lo cual permitira que le puedan realizar la cirugia.

Posterior al nacimiento, se administrard un medicamento llamado tramadol por via
endovenoso, u ondansetrén por via endovenosa, los cuales estaran destinados a prevenir los
escalofrios que se producen por la técnica anestésica. La administracion de ondansetrén y
tramadol estd aprobada por entes componentes como la Administracién de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) para su aplicacion segura en la embarazada y en
el periodo de lactancia materna. Todos estos procedimientos serdn ejecutados por residentes y
especialistas de anestesiologia del hospital, que han sido capacitados en el area. En caso de
presentar algun efecto adverso durante la colocacion de estos medicamentos, serd suspendido y
se procedera a realizar las medidas necesarias segun sea el caso hasta obtener su completa

recuperacion.
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Los resultados de esta investigacion se publicaran para que otras personas interesadas
puedan aprender a partir de esta, asi mismo, si usted lo desea podra ser informado de los mismos.
Es su derecho guardar una copia de este documento.

Usted no recibira ningdn tipo de pago por participar en este estudio, si requiere alguna
informacion adicional, asi como retirarse del estudio, a lo expuesto en esta hoja de informacion,
debe solicitarla a los investigadores responsables del proyecto: residentes Keisy Carolina

Marquez Herrera y Alejandro Andrés Pinto Longart.

Paciente Médico Residente

Fecha: / /
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Anexo N° 2

CONSENTIMIENTO INFORMADO

CESAREA SEGMENTARIA. EFICACIA DE TRAMADOL VERSUS ONDANSETRON
EN LA PROFILAXIS DE ESCALOFRIOS POSTANESTESICOS EN PACIENTES
BAJO ANESTESIA ESPINAL

Yo, he leido este documento y me ha sido explicado su contenido. Confirmo que entendi
la explicacion de este estudio y fueron respondidas mis dudas. Entiendo que mi participacion es
voluntaria. Entiendo que no voy a recibir ninglin pago por participar en este estudio y permito
que la informacién que aportare en el cuestionario sea utilizada en este estudio. Entiendo que

recibiré una copia de este documento después de firmado.

Paciente Firma Cedula de identidad
Testigo Firma Cedula de identidad
Medico Firma Cedula de identidad

Ha sido entregada una copia al participante de este documento de consentimiento

informado.
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Anexo N° 3
INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Fecha:
Datos el Paciente
Nombre y apellido N° de Historia
Edad
Talla Peso
IMC Edad Gestacional
Cesérea de Emergencia: Cesérea Electiva:
Causa:

Técnica espinal:

Hora de la técnica: Dosis:

Numero de Aguja: 26G Zona de puncion:
Nivel del Blogueo:

Farmaco Administrado para estudio

Tipo Dosis
Clorhidrato de Tramadol 0.5mg/Kg
Ondansetrén 4 mg

Registro de signos vitales pre e intraoperatorios (PANI, FC, SaTO2):
s 4P

W0
o
fu
200
i "o
A 100
§ 14
A -
% 3 120
S |
= | 100
-
®0
LSO
° 0
«@

Amerito efedrina: Si No Amerito Atropina: Si No




Temperatura timpanica

Ta | |T0| [TF | [Ts]

Escalofrios Postanestesicos (Escala Crossley Mahajan)

Grado

0|12 |3 |4

Previo a la técnica

Antes de la administracién del farmaco

Egreso de quirofano.

SCPA

Amerito droga de rescate (Sulfato de Mg): Si

No

Registro de signos vitales en SCPA

Grado Ingreso a SCPA

15 min

30 min

45 min

60 min

PANI

FC

FR

SaTO2

Efectos adversos

Nauseas

Vomitos

Hipotension

Bradicardia

Amerito tratamiento: Si

No
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Anexo N° 4

TABLA 1

CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS Y CLINICAS DE LAS PACIENTES EN

CADA GRUPO DE ESTUDIO

ONDANSETRON TRAMADOL
N° % N° %
Edad (afios)
15-19 6 15.0 6 18.8
20-24 8 20.0 6 18.8
25-29 10 25.0 11 34.4
30-34 7 17.5 15.6
35y mas 9 22.5 4 12.5
Gestacion (Semanas)
34-36 7 17.5 8 25.0
37-39 21 52.5 18 56.3
40 - 42 12 30.0 6 18.8
Edo. Nutricional (IMC)

Normal 12 30.0 8 25.0
Sobrepeso 16 40.0 22 68.8
Obesidad 12 30.0 2 6.3

Fuente: Datos propios de la investigacion (Marquez y Pinto; 2022).
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Anexo N° 5

GRUPOS DE ESTUDIO EN EL TRANSOPERATORIO Y POSTOPERATORIO

TABLA?2
VARIACIONES HEMODINAMICAS Y DE SATURACION DE OXIGENO DE LOS

ONDANSETRON TRAMADOL
Prom DE Prom DE t p
QUIROFANO
PANI S 132.3 16.7 129.9 81.3 0.70 0.46
PANI D 80.6 11.9 75.6 9.3 1.91 0.05
FC 90.5 13.5 92.1 11.6 0.53 0.59
SatO2 97.8 1.5 98.2 0.8 1.01 0.28
SALA DE CUIDADOS POSTANESTESICOS
PANI S 122.3 13.0 112.8 14.4 3.12 0.003
PANI D 74.6 9.3 64.8 12.9 3.73 0.001
FC 82.9 11.6 79.4 8.6 1.45 0.15
SatO?2 98.5 1.3 98.8 0.8 1.25 0.22

Fuente: Datos propios de la investigacion (Marquez y Pinto; 2022).
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Anexo N° 6
TABLA 3

VARIACIONES DE TEMPERATURA TIMPANICA DE LAS PACIENTES DE LOS
GRUPOS DE ESTUDIO.

ONDANSETRON TRAMADOL

Prom DE Prom DE t p
Ta 36.9 0.3 36.7 0.4 2.09 0.06
TO 36.5 0.3 36.4 0.4 1.01 0.31
Tf 36.5 0.4 36.4 0.4 1.40 0.16
Ts 36.5 0.4 36.6 0.3 0.40 0.68

Fuente: Datos propios de la investigacion (Marquez y Pinto; 2022).
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Anexo N° 7

TABLA 4

INCIDENCIA DE ESCALOFRIOS EN LAS PACIENTES DE LOS GRUPOS DE

ESTUDIO.
Ea
0
1
2
3
4
EO
0
1
2
3
4
Ef
0
1
2
3
4
Es
0
1
2
3
4

Fuente: Datos propios de la investigacion (Marquez y Pinto; 2022).

ONDASETRON
N° %
39 97.5
1 2.5
15 37.5
14 35.0
11 27.5
15 37.5
14 35.0
7 17.5
1 2.5
3 7.5
22 55.0
12 30.0
6 15.0

TRAMADOL
N° %
32 100.0
25 78.1
7 21.9
16 50.0
8 25.0
7 21.9
1 3.1
20 62.5
7 21.9
4 125
1 3.1

Chi?

0.81

1.47

3.30

1.94

0.36

0.001*

0.34

0.58
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Anexo N° 8
TABLAS

REQUERIMIENTO DE SULFATO DE MAGNESIO COMO TRATAMIENTO DE
RESCATE EN EL POSTOPERATORIO.

ONDANSETRON TRAMADOL
Requerimiento de Sulfato N° % N° %
de Magnesio
Si 4 10.0 1 3.1
No 36 90.0 31 96,9
Total 40 100.0 32 100.0

Fuente: Datos propios de la investigacion (Marquez y Pinto; 2022).

Chi?: 1.30 p: 0,25
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Anexo N° 9

TABLA 6

EFECTOS ADVERSOS PRESENTADOS TRAS LA ADMINISTRACION
ENDOVENOSA DE ONDANSETRON Y CLORHIDRATO DE TRAMADOL.

ONDANSETRON TRAMADOL
Efectos adversos N° % N° %
NO 37 92.5 23 71.9
Hipotensién 3 7,5 4 125
Nauseas 0 0.0 2 6.3
VVomitos 0 0.0 3 9.4
TOTAL 40 100.0 32 100.0

Fuente: Datos propios de la investigacion (Marquez y Pinto; 2022).

Chi%: 5.44 p: 0,02
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