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RESUMEN

Objetivo: Evaluar la eficacia del ondansetréon en la prevencion de temblores
postoperatorios secundarios a anestesia conductiva espinal en el Hospital Militar “Dr.
Carlos Arvelo”, Caracas-Venezuela durante el periodo mayo 2022 — julio 2022.
Métodos: Se realizé un ensayo clinico controlado, descriptivo, prospectivo. De la
poblacién de pacientes de cirugias mayores electivas fueron seleccionados como
muestra aquellos que ameriten anestesia conductiva espinal. Se escogieron 30
pacientes que fueron divididos en 2 grupos para recibir dosis Unicas via intravenosa
5 minutos antes de la anestesia: 4 mg de ondansetron (Grupo O4) y 8 mg de
ondansetrén (Grupo 08). La intensidad de los temblores postoperatorios se valor6 de
0 = sin escalofrios a 4 = actividad muscular que involucra a todo el cuerpo, usando la
escala de Crossley y Mahajan. Resultados: La edad promedio de los pacientes fue
de 47,3 + 9,6 afios, el sexo masculino predominé en el 70% de los pacientes, 56,6%
correspondi6 a estado ASA Il. El 66,66% de los pacientes fue intervenido
por reseccion transuretral de la préostata. EI promedio de duracion de cirugia fue de
68,96 + 25,08 minutos. El 53,3% de los pacientes se clasific6 Grado 0, observandose
temblor postoperatorio en el 46,6% de los pacientes con intensidades Grado 1 y 2.
Conclusiones: La administracion intravenosa de ondansetron 5 minutos antes de la
anestesia resultdé una medida profilactica beneficiosa en la mayoria de los pacientes.
Aungue no se encontraron diferencias estadisticamente significativas al correlacionar
las dosis de 4mg y 8mg de ondansetron con la intensidad de los temblores se
evidencio que en el 60% de los pacientes a quienes se administré la dosis de 4mg no
hubo presencia de actividad muscular involuntaria en comparacion con el 46,66% de
los que recibieron 8mg.

Palabras clave: Temblores postoperatorios, ondansetrén, anestesia conductiva
espinal.



EFFICACY OF ONDANSETRON IN THE PREVENTION OF POSTOPERATIVE
SHIVERING SECONDARY TO CONDUCTIVE SPINAL ANESTHESIA

ABSTRACT

Objective: To evaluate the efficacy of ondansetron in the prevention of postoperative
shivering secondary to conductive spinal anesthesia at the Military Hospital “Dr.
Carlos Arvelo”, Caracas-Venezuela during the period May 2022 — July 2022.
Methods: A controlled, descriptive, prospective clinical trial was carried out. From the
population of patients undergoing major elective surgeries, those requiring spinal
conductive anesthesia were selected as a sample. 30 patients were divided into 2
groups to receive single intravenous doses 5 minutes before anesthesia: 4 mg of
ondansetron (Group O4) and 8 mg of ondansetron (Group O8). The intensity of
postoperative shivering was assessed from 0 = no shivering to 4 = muscle activity
involving the whole body, using the Crossley & Mahajan scale. Results: The average
age of the patients was 47.3 + 9.6 years, the male sex predominated in 70% of the
patients, 56.6% corresponded to ASA Il status. 66.66% of the patients underwent
surgery for transurethral resection of the prostate. The average duration of surgery
was 68.96 = 25.08 minutes. 53.3% of the patients were classified Grade 0, with
postoperative shivering observed in 46.6% of the patients with Grade 1 and 2
intensities. Conclusions: The intravenous administration of ondansetron 5 minutes
before anesthesia was a beneficial prophylactic measure. in most patients. Although
no statistically significant differences were found when correlating the 4mg and 8mg
doses of ondansetron with the intensity of thei, it was shown that in 60% of the
patients who were administered the 4mg dose there was no presence of involuntary
muscle activity compared to with 46.66% of those who received 8mg.

Keywords: Postoperative shivering, ondansetron, spinal conductive anesthesia.



INTRODUCCION

La anestesiologia tiene su origen y su historia a través de diversas culturas con la
participacion de distintos personajes, unos ampliamente conocidos y otros no tanto,
pero que sin lugar a dudas dicha participacion en la evolucion de la ciencia médica
es invaluable para que hoy en dia existan varias técnicas y alternativas que permitan

su practica en las diferentes areas médicas.®

Por tanto, es una especialidad médica que se ha vuelto indispensable ante cualquier
intervencién quirtrgica,® requiriendo de formacion basica en fisiologia, farmacologia
y anatomia, con conocimientos de medicina interna, pediatria, obstetricia y cirugia,
todo lo cual es util para bloquear la percepcién del dolor en la realizacion de los actos

quirdrgicos.®

En este sentido, la anestesiologia se vale de la administracion de diferentes tipos de
anestesia: desde la vigilancia del paciente despierto o con diversos grados de
sedacion, sin anestesia 0 con anestesia local, hasta la realizacion de variados tipos
de bloqueos periféricos, bloqueos neuroaxiales (conductiva espinal, epidural y
combinada) o diferentes tipos de anestesia general. El tipo de anestesia que se
administre dependera del tipo de cirugia, de las condiciones del paciente y del

adiestramiento que tenga el anestesiologo.®

A pesar de los avances tanto en aspectos tedricos como tecnoldgicos alcanzados
para la administracion de los varios tipos de anestesia, €stos no estan exentos de
complicaciones y efectos adversos tales como nauseas, vomitos, dolor, prurito,
hipotermia y temblores postoperatorios. Dada su limitada duracion y la facilidad de su
tratamiento, la gravedad de estos eventos debe considerarse a la hora de
individualizar la anestesia segun las necesidades y comorbilidades de cada paciente,

ademas de guiar la monitorizacion perioperatoria.®



Particularmente, los temblores postoperatorios, también denominados escalofrios
postanestésicos, comprenden actividad muscular impredecible, espontanea e
involuntaria,® que resultan psicolégicamente estresantes, y representan un factor de
riesgo importante de morbimortalidad, sobre todo en pacientes con antecedente de
enfermedad arterial coronaria, ya que incrementan de manera significativa el

consumo metabdlico de oxigeno.(

Por consiguiente, la prevencion de los temblores postoperatorios resulta una accion
indispensable para asegurar la pronta recuperacion de los pacientes, para lo cual
pueden emplearse medidas perioperatorias tales como el manejo pasivo con campos
estériles de algodon y la correccidén de la temperatura ambiental; también se usan
sistemas de calentamiento como colchones de agua circulantes, sistemas de

resistencia caldrica e infusiones de aminoacidos.®

A nivel farmacolégico, se considera que las vias a2-adrenérgicas, opioides,
anticolinérgicas y serotoninérgicas desempefian un papel en la patogenia de los
temblores postoperatorios, por lo que se ha investigado una amplia variedad de
farmacos, tales como los agonistas a2-adrenérgicos (dexmedetomidina y clonidina),
los antagonistas del receptor de N-metil-D-aspartato (ketamina), los opioides
(meperidina), tramadol, dexametasona y los antagonistas del receptor de serotonina

5-HTs (granisetron y ondansetron).©)

Dentro de este marco introductorio, se presenta un proyecto de investigacion a partir
de un ensayo clinico controlado, prospectivo, aleatorizado cuyo objetivo general es
evaluar la eficacia del ondansetron en la prevencién de temblores postoperatorios
secundarios a anestesia conductiva espinal en el Hospital Militar “Dr. Carlos Arvelo”,

Caracas-Venezuela durante el periodo mayo 2022 - julio 2022.



Planteamiento y delimitacién del problema

La Organizaciéon Mundial de la Salud estima que cada afio se realizan mas de 234
millones de intervenciones quirdrgicas, lo que equivale a 1 cirugia por cada 25
personas. La amplia gama de afecciones en pacientes de todas las edades que
requieren atencion quirargica son frecuentes y afectan a todos los grupos

socioecondémicos y étnicos en todo el mundo.10.11)

Los pacientes quirdrgicos estan expuestos a varios tipos de agresion, entre los que
se encuentran la cirugia, la anestesia, el trastorno emocional, los periodos de ayuno
y las alteraciones bioldgicas propias de la enfermedad, asi como los crecimientos

tumorales o las lesiones sufridas de manera accidental.(?

La cirugia y la anestesia causan un significativo impacto sobre el balance térmico
corporal. El deterioro de la termorregulacion a nivel central (producido por la
anestesia) y la pérdida de calor durante la cirugia (exposicién a un ambiente con
bajas temperaturas en la sala de operaciones, administracion de fluidos) determinan
complicaciones como la hipotermia en gran porcentaje de pacientes durante la

cirugia y luego de ella.(?®

Al mismo tiempo, el efecto retardado de anestésicos y relajantes musculares socava
la capacidad natural del cuerpo para restablecer el equilibrio fisiolégico; todo lo cual
desencadena factores estresantes e inflamatorios que aumentan el riesgo de
complicaciones postanestésicas. Alrededor de un tercio de los pacientes ingresados
en la sala de recuperacion desarrollan al menos una complicacién después de la

anestesia.(4

La anestesia general genera mayores complicaciones que la anestesia neuroaxial;
pero es comunmente administrada en intervenciones prolongadas como las cirugias
abdominales y ortopédicas. La Sociedad Americana de Anestesiologia ha
identificado caracteristicas como anestesia prolongada, cirugia de emergencia,



antecedentes de enfermedad subyacente y tabaquismo como causas de
complicaciones postoperatorias de la anestesia. El aumento de la duracion de la
administracion de los anestésicos inhalatorios se asocia con la incidencia de

temblores postoperatorios.(4

El temblor postoperatorio se define como una contraccion generalizada muscular
involuntaria que ocurre en pacientes luego de la intervencion quirdrgica. Se
presentan como actividad muscular oscilatoria con la finalidad de aumentar la
produccion de calor. Se localizan especificamente en el cuello, musculos
masticatorios y musculatura toracica, durante este periodo algunos pacientes refieren

tener frio.(®

La incidencia de los temblores postoperatorios varia segun el tipo de anestesia, pero
en general se ha citado de 20-70% en anestesia general y de 30-33% en bloqueo
neuroaxial. Un metaandlisis de 2012 sitGa su incidencia global en 34%.16) En la
anestesia general, la temperatura central disminuye entre 0,5y 1,5 °C, en la primera
hora posterior a la induccion anestésica, al igual que en la anestesia regional. Esto

resulta primariamente por la redistribucion del calor del centro a la periferia.(”)

El temblor postoperatorio suele ser una complicacién de la hipotermia; una respuesta
del organismo que incluye dos patrones diferentes de actividad muscular. El primero,
se corresponde al temblor relativo a la regulacibn térmica, asociada a
vasoconstriccion y constituye la respuesta fisiologica central o periférica desarrollada
en el periodo intraoperatorio. El segundo, se asocia a vasodilatacion y corresponde
al temblor no relacionado a la regulacion térmica. Sin embargo, los temblores
postoperatorios no siempre se presentan en pacientes hipotérmicos, se pueden
presentar en pacientes normotérmicos y en contraposicion, muchos pacientes con

hipotermia importante no presentan temblores.(1®)

Los temblores son siempre autolimitados. En general no se tornan cronicos, ni

generan consecuencias serias, por lo que en la mayoria de los casos se



subestiman.® En un estudio realizado acerca de los principales problemas clinicos,
se encontr0 que los anestesiologos consideraron en octavo lugar al temblor
postoperatorio en cuanto a su frecuencia, y en el puesto 21 cuando se les pregunto
sobre la importancia de prevenir esta complicacion, lo cual sugiere que la mayoria de

los anestesidlogos no lo consideran como un verdadero problema médico.)

Sin embargo, se sabe que en un paciente con temblores, el consumo de oxigeno
puede aumentar en un 200% a 500%. Ademds, cuando ocurren vinculados a la
hipotermia puede asociarse vasoconstriccion y de este modo aumentar la resistencia
vascular periférica. Asi, en un paciente con un ya limitado suministro de oxigeno del
miocardio como en el caso de una coronariopatia por ejemplo, los temblores podrian
comprometer aun mas la funcion miocardica aumentando el riesgo de isquemia

postoperatoria.(®)

El aumento de la temperatura del quir6fano y el recalentamiento de la superficie de la
piel podrian prevenir los temblores postoperatorios de forma eficaz, pero son
insuficientes. Por lo tanto, el tratamiento farmacolégico es imperativo, y aunque
existe una gran cantidad de farmacos opioides y no opioides, muchos tienen efectos
secundarios, como hipotension, hipertension, sedacién, depresion respiratoria,

nauseas y vomitos.0)

Mas recientemente, los antagonistas de los receptores 5-HTs como granisetrén y
ondansetron, han surgido como un medio para prevenir los temblores perioperatorios
y posoperatorios. Sin embargo, alin no se ha probado de manera concluyente.V El
ondansetrén, generalmente se usa como antiemeético, pero su eficacia y seguridad en

la prevencion del temblores postoperatorios sigue siendo controvertida.(@?

En el Hospital Militar “Dr. Carlos Arvelo”, ubicado en la ciudad de Caracas-
Venezuela, actualmente los quirdfanos no disponen de materiales ni equipos para
controlar la pérdida y conservacion de temperatura de los pacientes. Ademas,

durante nuestra residencia en anestesiologia, hemos podido observar una alta



frecuencia de temblores postoperatorios luego de diferentes intervenciones
quirargicas. Por tanto, es necesario implementar medidas preventivas para evitar
esta complicacion, a fin de garantizar maxima seguridad y confort para los pacientes,
lo cual beneficiara su proceso de recuperacion y reducira los dias de hospitalizacion.

Asi, con este planteamiento y delimitacion del problema, la inquietud cientifica del
presente estudio estriba en hacer indagaciones acerca de la eficacia y dosificacion
del ondansetron en la prevencion de temblores postoperatorios secundarios a
anestesia conductiva espinal en diferentes cirugias mayores electivas, motivo por el
cual la investigacion estuvo orientada a la busqueda de respuestas a la siguiente

interrogante:

¢(Es eficaz el ondansetron en la prevencion de temblores postoperatorios
secundarios a anestesia conductiva espinal en el Hospital Militar “Dr. Carlos Arvelo”,

Caracas-Venezuela atendidos durante el periodo mayo 2022 - julio 2022?

Justificacién e importancia

Junto a complicaciones como nauseas, vémito, dolor y prurito, los temblores
postoperatorios representan eventos que conllevan incomodidad durante la
recuperacion, ademas de ser potencialmente perjudiciales para desencadenar
riesgos que pueden incrementar la estancia hospitalaria; teniendo en cuenta que
estar hospitalizado por mas tiempo del necesario aumenta la susceptibilidad de
adquirir infecciones nocosomiales, riesgo de Ulceras por presion, caidas, mayor
personal para el cuidado de las complicaciones y el incremento de costos. Por
consiguiente, resulta importante investigar las medidas profilacticas mas adecuadas
gue permitan manejar los temblores postoperatorios y asi generar beneficios tanto

para el bienestar de los pacientes como para la praxis de los médicos.

Por tanto, desde el contexto social, esta investigacion se justifica dado que la salud
constituye un derecho social fundamental como parte del derecho a la vida, por lo



gue todos los pacientes atendidos tienen derecho a la proteccion de su salud a partir
de una atencién oportuna, idénea y responsable. Es por ello, que los anestesidlogos
ejercen un rol significativo como médicos perioperatorios, formando parte de un
equipo médico quirargico que debe asegurar las mejores condiciones posibles del
quiréfano, desarrollando las cirugias en el escenario mas adecuado y asegurando

una recuperacion postoperatoria de la mayor calidad.

En sintonia con esto, se procura dar respuesta al Objetivo Nacional 2.3. del Plan de
la Patria 2019-2025, referido a construir una sociedad igualitaria y justa garantizando
la proteccion social del pueblo. Particularmente, es pertinente el objetivo 2.3.6 sobre
la salud de la poblacion desde la perspectiva de prevencién y promociéon de la
calidad de vida; asi como el objetivo 2.3.6.11 acerca de las politicas para la
investigacion, produccion y mantenimiento del Sistema de Salud Nacional, con
especial énfasis en los medicamentos esenciales, material médico quirdrgico y

mantenimiento de equipos sensibles.?3)

En el ambito de la medicina, es importante considerar que la seguridad de los
pacientes en el entorno quirdrgico demanda un mejor control y actuacién clinica de
las variables que intervienen o modulan los resultados de los procedimientos
quirargicos, y que tienen relacion directa sobre el éxito de los mismos. En este orden
de ideas, el estudio refleja la relevancia del empleo juicioso de alternativas en la

toma de decisiones para la prevencion de temblores postoperatorios.

Consecuentemente, desde una perspectiva practica, ademas de poner a prueba los
conocimientos adquiridos por los investigadores durante su formacion en el
Programa de Especializacion en Anestesiologia de la Universidad Central de
Venezuela, el estudio aporta insumos de evidencia basada en la experiencia acerca
de la eficacia y dosificacion mas adecuada para la administracion de ondansetron
como medida profilactica de los temblores postoperatorios, lo que fortalecera la

praxis clinica, particularmente a la hora de aplicar anestesia conductiva espinal.



Tedricamente, es conveniente aclarar que esta investigacion, producto de la revision
de la literatura médica realizada con la consulta de los antecedentes y el marco
tedrico de la temética, configura un estado del arte que contribuye a la discusion de
los resultados. De alli que los hallazgos y conclusiones emergentes enriqueceran los
conocimientos existentes, siendo de utilidad para investigadores y profesionales de la

medicina que a futuro indaguen el mismo objeto de estudio.

En el orden metodolégico, se tiene previsto la ejecucién de un ensayo clinico
controlado, prospectivo, aleatorizado que cumpla con los procedimientos del rigor
cientifico requerido, tanto en la recolecciéon como en el analisis de los datos, con la
intencion de arrojar informacion valida y fidedigna que pueda ser comunicada a
profesionales de la medicina, a fin de contribuir en la aplicabilidad de las evidencias

en la practica clinica habitual.

Antecedentes

En 2014, Tie et al. realizaron busquedas en las bases de datos de PubMed y
Embase para identificar los ensayos controlados aleatorios elegibles que evaluaron
el efecto del ondansetrén en la prevencion de temblores postanestésicos. Los
resultados se expresaron como cocientes de riesgos (RR) con intervalos de
confianza (IC) del 95% correspondientes. El metaanalisis se realiz6 con un modelo

de efectos fijos o un modelo de efectos aleatorios segin la heterogeneidad. %

Se incluyeron seis ensayos con 533 sujetos. En comparacion con el placebo, el
ondansetron se asocio con una reduccion significativa de temblores (RR 0,43, IC del
95 %, 0,27-0,70), sin un aumento del riesgo de bradicardia (RR 0,37, IC del 95 %,
0,12-1,15). En comparacién con la meperidina, no se observaron diferencias en la
incidencia de temblores (RR 0,68, IC 95 %, 0,39-1,19) y bradicardia (RR 2,0, IC 95
%, 0,38-10,64). Se concluyé que el ondansetron tiene un efecto preventivo sobre los

temblores postanestésicos sin un efecto secundario paralelo de bradicardia.¥
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En 2016, He, Zhao y Zhou realizaron un metanalisis de ensayos controlados
aleatorios para determinar la eficacia y la seguridad del ondansetron comparandolo
con el placebo y la petidina en cuanto al efecto preventivo sobre temblores
postoperatorios y también los efectos adversos. Se realizO una busqueda
bibliografica en las bases de datos PubMed, Embase™ y Cochrane Library. La
medida de resultado primaria fue la incidencia de escalofrios, y los resultados
secundarios incluyeron andlisis de subgrupos y los efectos secundarios del

ondansetrén.@?

Se identificaron como adecuados un total de 8 ensayos con 905 sujetos. En
comparacién con el placebo, ondansetron se asocié con una reduccién significativa
de escalofrios (riesgo relativo [RR]: 0,33, intervalo de confianza [IC] del 95 %: 0,19—
0,58, p=0,0001) mientras que no se detectaron diferencias entre ondansetrén y
petidina (RR: 0,89, IC 95%: 0,41-1,94, p=0,78). No hubo diferencias significativas
entre ondansetrén y placebo o petidina en cuanto al riesgo de bradicardia, pero
ondansetrén se asocio con un menor riesgo de hipotension (RR: 0,26, IC 95 %: 0,08—
0,79, p=0,020) que el placebo. No hubo diferencia en la hipotension cuando se
comparé ondansetron con petidina. Se concluyd que el ondansetrén puede prevenir

escalofrios postoperatorios de manera efectiva y reducir el riesgo de hipotension.?2

También, Ramos y Grinberg determinaron la frecuencia de presentacion de
temblores en el postoperatorio inmediato. Se estudiaron 119 pacientes adultos,
operados de coordinacion una vez que ingresaron a la Sala de Recuperacion
Postanestésica. Se consigno la presencia y severidad (grado | a IV) de temblores al
ingreso y luego cada 15 minutos. Se trataron mediante medidas de recalentamiento

externo, ondansetrén y meperidina, de manera escalonada cada 15 minutos. (>

Los resultados revelaron 24 (21,2%) pacientes con temblores postoperatorios, 17/24
(71%) asociados a hipotermia. En 8 (33,3%) pacientes el temblor fue grado I, en 2
(8,3%) fueron grado I, y en 14 (58,3%) fueron grado Ill. En todos los casos cedieron
con el tratamiento pautado y no mas all4 de los 45 minutos. Se concluydé que los
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temblores fueron una complicacion frecuente, asociados a hipotermia en la mayor

parte de los casos, pero de duracion limitada, y facilmente tratables. >

En 2017, Rao, Cherukuru y Sateesh compararon la eficacia del ondansetron para
prevenir los temblores posespinales en parturientas sometidas a cesarea bajo
anestesia espinal. Un total de 80 parturientas a término programadas para una
cesérea electiva del segmento inferior bajo anestesia espinal se asignaron al azar en
dos grupos. El grupo O recibié 8 mg/4 ml de ondansetron y el grupo S recibié 4 ml de
solucion salina normal por via intravenosa inmediatamente antes de la induccién de
la anestesia espinal. Se registraron el nivel de bloqueo sensorial, la temperatura
corporal central, la puntuacion de temblores y la presencia o ausencia de nauseas y
vomitos durante el periodo perioperatorio, las puntuaciones de Apgar de los recién
nacidos al minuto 1 y 5. El analisis de datos se realiz6 con la prueba Z y la prueba de

Chi-cuadrado.(@

El 10% (4/40) de los pacientes del grupo O y el 42,5 % (17/40) de los pacientes del
grupo S tuvieron temblores de grado Il durante el periodo perioperatorio y fueron
tratados con inyeccion intravenosa de tramadol (P = 0,001). Dos pacientes (5%) en
ondansetrén y 19 pacientes (47,5%) en el grupo control tuvieron nauseas y vomitos
(P<0,001) y fueron tratados con 10 mg de metoclopramida por via intravenosa. Se
concluyé que el ondansetron es una forma eficaz de prevenir los temblores, las
nauseas y los vémitos durante la cesarea del segmento inferior bajo anestesia

raquidea sin efecto sobre la puntuaciéon de Apgar.®)

En 2018, Sharma et al. evaluaron el efecto de la administracion profilactica de
ondansetrén para la prevencién de los temblores durante la anestesia espinal. Se
realizd un estudio prospectivo, aleatorizado y doble ciego en 70 pacientes, de ambos
sexos, de 20 a 60 afios de edad, ASA Grado | o Il, programados para diversas
cirugias bajo anestesia espinal. Los pacientes se dividieron al azar en dos grupos de
35 cada uno para recibir solucién salina (Grupo S) u ondansetron 8 mg (Grupo O)

como infusion intravenosa lenta antes de la anestesia espinal.@”
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Un total de 16 pacientes en el Grupo S (45,7%) y 4 (11,3%) pacientes en el Grupo O
experimentaron temblores (p=0,014). Un total de 14 pacientes en el Grupo S (40%) y
cinco pacientes en el Grupo O (14,3%) tuvieron nauseas (p=0,155). Un total de 11
pacientes en el Grupo S (31%) y tres pacientes en el Grupo O (8%) tuvieron
hipotensién (p=0,168). Se concluyd que la administracion profilactica de ondansetron
redujo significativamente los temblores en pacientes sometidos a anestesia espinal

sin efectos secundarios significativos.@”

En 2019, Rodriguez determiné la frecuencia de temblor postanestésico relacionado
con hipotermia en pacientes sometidos a blogueos neuroaxiales en el Hospital
General de Puebla “Dr. Eduardo Vazquez Navarro”, durante el periodo
noviembre 2018- abril del 2019. Se realiz6 la investigacién de tipo observacional,
ambilectiva, a partir de los expedientes de pacientes adultos de ambos géneros,
sometidos a bloqueo neuroaxial mixto o subaracnoide, valorando las variables de
edad, género, diagndstico preoperatorio, procedimiento quirdrgico, tipo de anestesia,

duracion del evento quirtrgico, temperatura pre, trans y postanestesia.(®

Se obtuvo como resultados el andlisis 114 pacientes adultos, el 43% fueron del
género femenino, 57% masculino, la edad promedio fue de 43+12 afios de edad, el
10.5% tuvo ASA |, 89.5% ASA II, se aplicd anestesia subaracnoidea en el 13.2% de
los casos, tipo mixta en el 86.8%, se realizé la plastia en el 50.9%, reseccion de
tumor en el 6.1%, safenectomia 12.3%, fistulectomia 11.4%, retiro de material 1.8%,
circuncision 2.6% amputacion 0.9%, reconstruccion 0.9%, hubo temblor
postanestésico en el 29.8%, se relaciond0 con la hipotermia transanestésica
(p=0.0001), con la administracion de opioides (p=0.018) y cirugia superior a 120
minutos (p=0.0001). Se concluyd que la frecuencia de temblor postanestésico esta
relacionado con la hipotermia transoperatoria en pacientes sometidos a bloqueos

neuroaxiales.(@®

En 2021, Tubog y Bramble, evaluaron la eficacia del ondansetrén en la prevencion
de los escalofrios después de la anestesia espinal en el parto por cesarea. Se llevo a
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cabo una revision sistematica y metanalisis siguiendo la declaracion PRISMA, se
realizaron busquedas de estudios elegibles en PubMed, CINAHL, Cochrane,
EMBASE, Google Scholar y otras bases de datos.?%

La incidencia general de escalofrios después de la anestesia espinal en el parto por
cesarea fue del 32%, con un 24% en pacientes que recibieron ondansetron en
comparacién con un 40% en el grupo de placebo. Se evaluaron un total de 19
ensayos con 1399 pacientes. En comparacion con el placebo, el ondansetron es
eficaz para reducir la incidencia de escalofrios (RR, 0,47; IC del 95 %, 0,29 a 0,78; P
= 0,003). La calidad de la evidencia es baja debido a la heterogeneidad significativa,
la imprecision y la sospecha de sesgo de publicacién. Es menos probable que los
pacientes que recibieron ondansetrén requieran tratamiento de rescate para los
escalofrios (RR, 0,34; IC del 95 %, 0,15 a 0,76; P = 0,009). Ademas, el ondansetrén
se asocia con una menor incidencia de hipotension que requiere tratamiento
vasopresor y nauseas y vomitos sin efectos sobre la incidencia de bradicardia. Se
concluy6 que el ondansetron es efectivo para mitigar los escalofrios después de la

anestesia espinal en el parto por cesarea.@

En la misma linea investigativa, Valiente desarrollé6 un estudio en el Hospital Militar
“Dr. Carlos Arvelo” para evaluar la eficacia del ondansetron en la prevencion de
hipotensidén en pacientes sometidas a cesarea segmentaria, bajo anestesia espinal.
La muestra de pacientes estuvo representada por dos grupos, Grupo A: se
administré ondansetron 4 mg diluido en 20 cc de sol 0,9 %, Grupo B: se administro
ondansetrén 8 mg diluido en 20 cc de sol 0,9 %, con el fin de comparar los cambios
hemodinamicos: frecuencia cardiaca y variaciones de presion arterial sistolica,

diastdlica y media.®®

Los grupos fueron homogéneos en cuanto a edad y peso, no hubo diferencias en la
FC entre ambos grupos, los promedios de TAS, TAD y TAM se mantuvieron mas
altos en el grupo B, el grupo A requiri6 uso de efedrina en mayor nimero de
ocasiones con respecto al grupo B. Se concluy6é que el ondansetron disminuyd la
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frecuencia de hipotension arterial a la vez que redujo el uso de medicamentos
vasopresores con sus correspondientes efectos secundarios, asi como también
disminuyé los deméas efectos comunes producidos por la anestesia raquidea,
principalmente con la dosis de 8 mg via endovenosa comparado con 4 mg del mismo

via endovenosa.9

Por su parte, Kumar et al. evaluaron la eficacia de la administracion profilactica de
ondansetrén 8 mg frente a 4 mg para la prevencion de los temblores. Se realizé un
estudio prospectivo, aleatorizado y doble ciego en 100 pacientes, de ambos sexos,
con edades entre 20 y 60 afios, ASA |y Il, programados para diversas cirugias bajo
anestesia espinal. Los pacientes se dividieron al azar en dos grupos de 50 cada uno
para recibir 8 mg de ondansetrén (grupo E) o 4 mg de ondansetron (grupo F) como
infusion intravenosa lenta antes de la anestesia espinal. El punto final primario fueron
los escalofrios intraoperatorios y los resultados secundarios incluyeron hipotension,

reacciones adversas, arritmias cardiacas.®b

Un total de 10 pacientes en el grupo E (20%) y 20 (40%) pacientes en el grupo F
experimentaron escalofrios (p=0,029). La incidencia de naduseas fue similar en ambos
grupos, un total de 8 (16%) pacientes en el grupo E y 5 (10%) en el grupo B tenian
hipotensién (p=0,27). 1 (2%) paciente del grupo E experimenté bradicardia.@V

En 2022, Zheng et al. realizaron una revision para estimar la eficacia y la seguridad
del ondansetrén en la prevencion de los escalofrios posteriores a la anestesia
durante la cesarea. Se hicieron busquedas en la literatura sin restriccion de idioma,
incluyendo todos los ensayos controlados aleatorios que investigaron la eficacia de
ondansetrén versus placebo para prevenir los escalofrios durante la cesarea bajo

anestesia neuroaxial. El metanalisis se realizo con el software Stata.®?
Once estudios controlados aleatorios con un total de 748 individuos finalmente se

incluyeron en el metaanalisis. Los resultados manifestaron que el ondansetron

intravenoso en comparacion con el placebo intravenoso redujo significativamente la
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incidencia de temblores postanestésicos (RR 0,53, IC del 95%: 0,14 a 0,68). El
analisis de subgrupos segun las dosis de ondansetrén indicé que la eficacia de dosis
de 4 mg de ondansetrén (RR 0,37, IC 95% 0,21-0,64) es equivalente a la de dosis de
8 mg de ondansetron (RR 0,61, IC 95% 0,47-0,81) previniendo escalofrios. Ademas,
el ondansetron intravenoso provocé una menor incidencia de hipotension que el
placebo intravenoso (OR 0,47, IC del 95 %: 0,32-0,70). Se concluyé que el
ondansetrén intravenoso fue eficaz para prevenir los escalofrios durante la cesérea
bajo anestesia neuroaxial y tuvo una ventaja en la reduccion de la incidencia de

hipotension en comparacion con el placebo intravenoso. @2

Marco tedrico

En este apartado se exponen los principales conceptos y caracteristicas de los
tépicos asociados a los objetivos de la investigacion, tales como anestesia general,
anestesia conductiva espinal, temblores postoperatorios y ondansetrén, a fin de
contar con el sustento de la literatura médica que sirva de referencia para abordar el

problema en estudio y discutir los resultados.

Anestesia conductiva espinal

En la anestesia conductiva espinal se inyecta una pequefia cantidad de anestésico
local (con o sin coadyuvantes como opioides, bloqueadores alfa adrenérgicos, otros),
en el liquido céfalo raquideo, por debajo de donde termina la médula espinal, lo que
permite insensibilizar la mitad inferior del cuerpo y realizar una intervencion

quirdrgica sin ninguna sensacién dolorosa.®

En general, esta especialmente indicada en procedimientos cortos y simples como
herniorrafias, cirugia genital urologica y ginecologica, cirugia orificial proctologica,
cirugia traumatologica de las extremidades inferiores y algunos procedimientos del
abdomen inferior y pelvis como histerectomia, prostatectomia, apendicectomia

abierta y cesarea. Sin embargo, dependiendo de la dosis y el agente utilizado
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permite cirugias de 2 a 4 horas de duracion, e incluso prolongar esta duracion si se
usa un catéter. El acompafiamiento de una sedacion de diferente profundidad segun

sea necesario, permite un mejor confort del paciente si el procedimiento se alarga.®

Durante la anestesia espinal hay una disminucion de la temperatura corporal central,
por redistribucion del calor del cuerpo entre compartimentos internos y periféricos
afectados por la vasodilatacion cutanea, consecuencia del bloqueo simpatico. Esto
favorece un mayor flujo de sangre hacia estas zonas vasodilatadas, donde se mezcla
con sangre que se encuentra habitualmente a menor temperatura y vuelve al sistema
central. La magnitud del descenso es, la mayoria de las veces, menor que durante la
anestesia general, pero puede ser igual o mayor dependiendo de la magnitud y
duracién del acto quirtrgico.®

Durante la anestesia general se alcanza una meseta hipotérmica producto de la
fijacion de una nueva temperatura termorreguladora. En cambio, bajo la anestesia
neuroaxial no se produce esta meseta sino un descenso mantenido, cuya pendiente
dependera de la duraciéon de la cirugia y la superficie corporal descubierta. El
bloqueo simpatico y motor conlleva a una incapacidad de activar mecanismos
compensadores de vasoconstriccion y temblores en las regiones bloqueadas. Las
areas no anestesiadas pueden ser insuficientes para mantener la temperatura

corporal.®

Temblores postoperatorios

Los temblores postoperatorios son movimientos involuntarios que afectan a uno o
varios grupos musculares, lo cual se presenta generalmente en la primera fase de
recuperacion después de la anestesia.® Son fasciculaciones detectables que
involucran la cabeza, el cuello, el tronco, los hombros y las extremidades, o un

temblor generalizado y visible que se asemeja a un escalofrio termogénico normal.(??

Estos temblores ser secundarios a un mecanismo adaptativo del centro

17



termorregulador a la hipotermia con hiperactividad muscular con patrones clénicos o
tonicos. Sin embargo, en el periodo postoperatorio la actividad muscular puede
incrementarse incluso con normotermia, l0 que sugiere que otros mecanismos
distintos a la pérdida de calor y la subsiguiente disminucion de la temperatura central
pueden contribuir al desarrollo de temblores. La etiologia de estos temblores no
vinculados a la hipotermia ha sido motivo de investigacion, no estando clara aun. Se
plantea que podrian estar vinculados distintos fenbmenos como desinhibicion de
reflejos espinales, dolor postoperatorio, disminucion de la actividad simpatica,

liberacion de pirégenos, supresion adrenal, y alcalosis respiratoria. @

Los temblores postoperatorios son muy frecuentes asociados a la hipotermia que se
puede presentar en la anestesia neuroaxial. El descenso de la temperatura puede
ser tan severo como en la anestesia general, mas aun cuando se utilizan farmacos

coadyuvantes y en pacientes susceptibles como aquellos de edad avanzada.@

Se han identificado cuatro factores de riesgo independientes de temblores
postoperatorios: paciente joven, cirugia ortopédica, prolongada y baja temperatura
corporal al ingreso a la sala de recuperacion. La edad ha demostrado ser en gran
medida el factor de riesgo mas importante para los mismos, lo que no es
sorprendente porque las respuestas termorreguladoras al frio y al calor se atentan
en pacientes de edad avanzada. Por ejemplo, el umbral de la vasoconstriccion
durante la anestesia de 6xido nitroso/isofluorano y el umbral de escalofrio durante la

anestesia espinal disminuye en alrededor de 1°C en los ancianos.®>

A nivel fisiopatoldgico, se han propuesto tres mecanismos principales para explicar el
temblor postoperatorio: hipotermia central, dolor y retiro subito de opioides. La
hipotermia es el mecanismo mas usual y aceptado. Existen varios factores que
influyen en la disminucion de la temperatura central. En la anestesia (tanto la general
como la regional) disminuyen la temperatura central entre 0.5y 1.5 °C. Esto resulta
fundamentalmente como consecuencia de la redistribucion del calor

del centro a la periferia. Ademas, todos los anestésicos, opioides y sedantes
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disminuyen la vasoconstriccion y el control autonémico de la regulacion térmica y

facilitan la hipotermia.(®3

Aungue la hipotermia podria explicar la mayor parte de los casos de temblor
postoperatorio, existen pacientes que presentan este problema a pesar de tener una
temperatura normal. Se ha propuesto que el dolor postoperatorio puede jugar un
papel en la aparicion de temblor. Esto puede deberse a que los mecanismos de
regulacion de la temperatura estan ligados a otros sistemas homeostaticos incluido

en control del dolor.®3

El dolor y la temperatura son transmitidos por sistemas de fibras similares que hacen
sinapsis en la asta dorsal de la media espinal. Debido a que la modulacién del
dolor y la termorregulacion son procesados en parte en esta area, se ha propuesto
que el dolor puede disminuir el umbral para desencadenar respuestas de
termorregulacion. Otro punto a favor de esta hipotesis es que el uso de analgésicos
opioides en dosis altas parece disminuir la incidencia de temblor postoperatorio.©®

El tercer mecanismo propuesto es el retiro subito de opioides usados para el manejo
del dolor postoperatorio, Se ha observado que este puede causar temblores incluso
en pacientes con temperatura normal. Los farmacos méas implicados en este
mecanismo son aquellos de accién corta como el remifentanilo. Este tipo de opioides
pueden causar tolerancia a los mismos e hiperalgesia, sobre todo cuando se
administran a dosis altas y de manera continua. El desarrollo de temblor
postoperatorio se relaciona con la estimulacion repetida de los receptores de N-metil-
aspartato inducida por estos farmacos ya que la ketamina (un antagonista de los

mismos), es eficaz en la prevencion de la aparicion de esta complicacion.©3)

Cabe destacar que los temblores postoperatorios no solo provocan molestias y
agravan el dolor fisico, sino que inducen complicaciones graves, afectando los
sistemas cardiopulmonares, aumentando el gasto cardiaco, las resistencias
periféricas, las presiones intraoculares e intracraneales, el consumo de oxigeno, la

produccion de didxido de carbono y, en dltima instancia, la acidosis lactica. Ademas,
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perturban la atencion quirdrgica y se asocian a un efecto adverso en los casos que
requieren inmovilizacion postoperatoria, como las anastomosis nerviosas Yy
vasculares. En consecuencia, su prevencion no sélo tendra un efecto beneficioso
sobre los pacientes, sino que también prometera automaticamente un mejor

pronoéstico.??

Ondansetrén

Es un antagonista potente y altamente selectivo de receptores de la  5-
hidroxitriptamina HT3 (5HT3) localizados en neuronas periféricas y dentro de sistema
nervioso central. Siendo usualmente recomendado para la prevencién y tratamiento
de nduseas 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.@?

Algunos estudios han demostrado que una amina bioldgica que se encuentra en el
cerebro y la médula espinal, la serotonina (5-HT), juega un papel en la
neurotransmision, y varios estudios han confirmado que el sistema serotoninérgico
juega un papel importante en el control de temblores. Por lo tanto, el ondansetron
podria afectar la termorregulacibn perioperatoria y prevenir temblores
postoperatorios. El mecanismo detallado por el cual los antagonistas de 5-HTs actian
en la regulacién de la temperatura corporal y la prevencion de temblores no ha sido
aclarado, pero podria estar relacionado con favorecer el efecto inhibidor de
la recaptacion de serotonina en la region predptica del hipotalamo anterior. Ademas,
carece de efectos hemodinamicos y es considerado muy util en obstetricia por su alto

perfil de seguridad para la madre y el feto.(??

El rango de dosis de ondansetron solucion inyectable o para perfusion es de 8-32 mg
al dia, pudiendo administrarse como una dosis Unica de 8 mg, por inyeccion
intravenosa o intramuscular lenta. La dosis intravenosa no debe exceder 8 mg,

mientras que la dosis total diaria no debe exceder de 32 mg.(?®
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Las propiedades farmacocinéticas del ondansetrén permanecen invariables con la
administracion de dosis repetidas. No se ha establecido ninguna correlacién directa

entre la concentracion plasmatica y el efecto antiemético.@®)

Después de la administracion por via oral, el ondansetron se absorbe de manera
pasiva y completa desde el tracto gastrointestinal y sufre un metabolismo de primer
paso (la biodisponibilidad es de aproximadamente el 60%). Se alcanzan
concentraciones maximas en el plasma de aproximadamente 30 ng/ml,

aproximadamente 1,5 horas después de una dosis de 8 mg.@®

En el caso de dosis superiores a 8 mg, el aumento de la exposicién sistémica al
ondansetrén con relacién a la dosis es superior al proporcional; esto puede reflejar
cierta reduccion en el metabolismo de primer paso a dosis orales mas altas. La
biodisponibilidad, después de la administracion por via oral, se incrementa

ligeramente por la presencia de alimentos, pero no se afecta por los antiacidos.®

Una perfusién intravenosa de 4 mg de ondansetrén administrada durante 5 minutos
produce concentraciones plasmaticas maximas de aproximadamente 65 ng/mi.
Después de la administracion de ondansetron por via intramuscular, se alcanzan
concentraciones plasmaticas maximas de aproximadamente 25 ng/ml, 10 minutos

después de la inyeccion.?®)

La distribucion del ondansetron después de la administracion por via oral,
intramuscular (IM) e intravenosa (IV) es similar, con un volumen de distribucion en
estado de equilibrio de aproximadamente 140 litros. Se alcanza una exposicion
sistémica equivalente después de la administracion de ondansetrén por via IM o IV.

La unioén a proteinas es moderada (del 70 al 76 %).(8
El ondansetrén es aclarado de la circulacion sistémica predominantemente por

metabolismo hepético, por medio de mudltiples vias enziméticas. La ausencia de la
enzima CYP2D6 (el polimorfismo de la debrisoquina) no tienen ningun efecto en las
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propiedades farmacocinéticas del ondansetron. Menos del 5 % de la dosis absorbida
se excreta sin cambios por la orina. La semivida terminal es de aproximadamente 3

horas. (8

No hay pruebas de que ondansetron induzca ni inhiba el metabolismo de otros
farmacos que se administran habitualmente de manera concomitante. Algunos
estudios especificos han demostrado que ondansetron no interacciona con alcohol,
temazepam, furosemida, alfentanilo, tramadol morfina, lignocaina, propofol o

tiopental.(®4)

Cuando se utiliza ondansetron para la prevencién del temblor postoperatorio, el perfil
hemodindmico del paciente no cambia, lo que es beneficioso para la seguridad
durante la anestesia. Los temblores que siguen a la anestesia general son diferentes
a los que siguen a la anestesia neuroaxial porque la anestesia general solo afecta el
control de la termorregulacion central, mientras que la anestesia neuroaxial tanto la
termorregulacion central como la periférica. Como resultado, debido a su mecanismo,
el ondansetron no tendrda un efecto antitemblor después de la anestesia

neuroaxial.(??

Hay evidencia de que los temblores en el embarazo y en el periodo periparto también
difieren, pues se observan muchas formas de termorregulacion de los temblores en
la poblacibn no embarazada. Es posible que el ondansetron no tenga un efecto
antitemblor en este entorno clinico. En consecuencia, se necesita mas exploracion

para determinar qué pacientes son apropiados y qué condiciones son adecuadas.@?

Dos estudios demostraron que el ondansetrén intravenoso tiene un efecto
dependiente de la dosis. Ambos encontraron que el ondansetrén se asocié con una
reduccion dependiente de la dosis de temblor postoperatorio. Sin embargo, este
efecto no se observo en los resultados agrupados. Como las dosis de administracion
de ondansetron no variaron con el peso, el efecto real podria confundirse por los

diferentes pesos de los participantes en diferentes ensayos. @2
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Objetivos de la investigacion

Objetivo general

Evaluar la eficacia del ondansetron en la prevencién de temblores postoperatorios
secundarios a anestesia conductiva espinal en el Hospital Militar “Dr. Carlos Arvelo”,

Caracas-Venezuela durante el periodo mayo 2022 — julio 2022.

Objetivos especificos

1. Identificar las variables demograficas de pacientes con anestesia conductiva
espinal.

2. Establecer la frecuencia de temblores postoperatorios secundarios segun el tipo

de cirugia mayor electiva.

3. Relacionar la intensidad de los temblores postoperatorios con las dosis de

ondansetrén administradas a pacientes con anestesia conductiva espinal.

Aspectos éticos

Las consideraciones éticas del presente estudio se basan en los preceptos
promulgados por la Asociacion Médica Mundial (AMM)®® en la Declaracién de
Helsinki como una propuesta de principios éticos para investigacion meédica en seres

humanos, incluida la investigacion del material humano y de informacion identificable.

Ademas, se tendra en cuenta lo dispuesto en la Ley del Ejercicio de la Medicina(®®)
Capitulo Il De la Investigacion en Seres Humanos, asi como lo establecido en el
Codigo de Deontologia Médica®” Capitulo IV De la Investigacién en los Seres
Humanos y en los Animales. Por tanto, al tener acceso directo a los pacientes a los

gue se administr6 el farmaco objeto de estudio, los autores solicitaron consentimiento
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informado por escrito, en el cual los participantes se les dieron a conocer los
objetivos de la investigacion y los procedimientos a seguir, asegurandoles la
confidencialidad, la posibilidad de abandonar el estudio cuando lo deseen y la

disponibilidad de revisar los resultados que se consigan.

Cabe destacar que para su aprobacion, tanto el proyecto como la version definitiva
del Trabajo Especial de Grado fueron entregados al Jefe de Servicio de
Anestesiologia y al Comité de Bioética del Hospital Militar “Dr. Carlos Arvelo”, asi
como al Comité Académico del Programa de Especializacion en Anestesiologia de la

Universidad Central de Venezuela.

Por tanto, se veld que no surgieron conflictos de intereses, pues el juicio cientifico de
los autores referido al interés primario por el bienestar de los pacientes y la validez
de la investigacion no esta influenciado por la existencia de intereses secundarios

como ganancias econémicas o busqueda de prestigio.
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METODOS

Tipo de estudio

Ensayo clinico controlado, descriptivo, prospectivo.

Poblacién y muestra

Poblacién: Pacientes de cirugias mayores electivas en el Hospital Militar “Dr. Carlos
Arvelo”, ubicado en la ciudad de Caracas, Distrito Capital-Venezuela, atendidos
durante el periodo mayo 2022 — julio 2022.

Muestra: Pacientes con anestesia general y conductiva espinal seleccionados a
través de un muestreo no probabilistico intencional a juicio de los autores de la

investigacion sobre la base de criterios de inclusion y exclusion.

Criterios de inclusion

Edades entre 18 y 60 afios.

Ambos sexos.

Estado fisico clasificacion ASA 1y Il.

Cirugias mayores electivas.

Anestesia general y conductiva espinal.

Pacientes que firmen el consentimiento informado para participar.

Criterios de exclusioén

Menores de 18 y mayores de 60 afios.
Estado fisico clasificacion ASA I, IV, V y VL.

Cirugias menores o de emergencia.

Anestesia conductiva epidural y combinada.
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- Pacientes que no firmen el consentimiento informado negandose a participar.
- Alergia a ondansetron u otro antagonista 5HTs.

- Indice de Masa Corporal mayor de 30 kg/m2.

- Historia de convulsiones.

- Diagnostico de epilepsia.

- Cirugias de re-intervencion.

- Administracion de sustancias de contraste.

- Alteracion hemodinamica durante el tiempo anestésico.

- Complicaciones quirdrgicas intraoperatorias.

- Transfusiones sanguineas.

Procedimientos

Previa aprobacion por parte del Servicio de Anestesiologia y el Comité de Bioética
del Hospital Militar “Dr. Carlos Arvelo”, asi como del Comité Académico del Programa
de Especializacion en Anestesiologia de la Universidad Central de Venezuela, los
autores de la investigacion revisaron exhaustivamente las historias clinicas e hicieron
las visitas preanestésicas pertinentes a fin de interrogar a los pacientes incluidos en
la muestra, asi como la consulta de los especialistas encargados de los

procedimientos quirdrgicos.

Una vez que acepten participar en el estudio firmando el consentimiento informado,
se seleccionaron 30 pacientes que fueron divididos en 2 grupos: 15 participantes por
grupo para recibir dosis Unicas via intravenosa 5 minutos antes de la anestesia: 4 mg

de ondansetrén (Grupo O4) y 8 mg de ondansetrén (Grupo O8).

Para el acto anestésico se colocO a los pacientes en posicion sedente, previa
monitorizacion estandar tension arterial, tco2, frecuencia cardiaca y saturacion de
oxigeno, asepsia y antisepsia en region lumbosacra, se ubicaron los espacios
intervertebrales deseados, se realiz6 jabdn anestésico con lidocaina al 2%, se

introducird aguja quincke con los tamafios adecuados, hasta evidenciar salida de
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liquido cefalorraquideo claro como agua de roca, se instila mezcla anestésica con
bupivacaina, fentanilo con dosis 1-5 mcg/kg segun las caracteristicas de los

pacientes. Se evidencio bloqueo neuroaxial exitoso a los 5 minutos.

Se hizo la monitorizacion transoperatoria permanente de signos vitales, registrando
al final del evento quirdrgico las constantes vitales promedio, registrando las
variables incluidas en el formulario para la recoleccion de datos (ver Anexo 2). Al
término de las intervenciones quirdrgicas, los pacientes se trasladaron a la sala de
recuperacion, donde fueron monitorizados nuevamente registrando signos vitales
durante 60 minutos. La intensidad de los temblores postoperatorios se valoré usando

la escala de Crossley y Mahajan.

Tabla 1. Escala de intensidad de temblores postoperatorios

Grado Descripcion
0 Sin escalofrios.
No hay actividad muscular visible pero hay piloereccion, vasoconstriccion
! periférica 0 ambas (se excluyen otras causas).
2 Actividad muscular en un solo grupo de musculos.
Actividad muscular moderada en méas de un grupo muscular pero sin
: temblores generalizados.
4 Actividad muscular violenta que involucra a todo el cuerpo.

Fuente: Crossley y Mahajan(®

Tratamiento estadistico

Los datos recolectados fueron procesados a través de la tabulacién haciendo uso de
la hoja de célculo de Microsoft Excel® de Windows a partir de la estadistica
descriptiva con la distribucion de frecuencias absolutas, calculo de porcentajes y
media aritmética (promedio), asi como la desviacion estandar. Adicionalmente, para
correlacionar los datos entre los grupos se calculd la prueba t de Student,
considerando que todo valor p inferior a 0,05 es estadisticamente significativo. Todo
lo cual arrojo los resultados necesarios para la discusion de los hallazgos y la

formulacién de conclusiones que den respuesta a los objetivos de la investigacion.
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RESULTADOS

Un total de 30 pacientes fueron incluidos en nuestro estudio, encontrando que en el
grupo al que se le administré 4 mg de ondansetrén (Grupo O4) el 93,3% (n=14) tuvo
edades de 40 y mas afos y un 6,66% (n=1) entre 25 y 29 afos, con una edad media
de 52,2 + 8,07 afos. En el grupo al que se administr6 8 mg de ondansetron estuvo
conformado por un 80% (n=12) con 40 y mas afios, 13,33% (n=2) entre 20 y 24 afos,
6,66% (n=1) entre 25 y 29 afios y otro 6,66% (n=1) entre 30 y 34 afios. La prueba t
arrojo que hubo diferencia estadisticamente significativas entre ambos grupos
(p=0,006).

En lo correspondiente al sexo, en el Grupo O4 predomind el sexo masculino en un
80% (n=12) mientras que el femenino fue de 20% (n=3). En el Grupo O8 también
predominé el sexo masculino con un 60% (n=9) y el sexo femenino con 40% (n=6); el

andlisis estadistico no revel6 diferencias significativas (p=0,5).

En cuanto al estado fisico, en el Grupo O4 predominaron los pacientes ASA Il con
60% (n=9) y 40% (n=6) en ASA I. Similarmente, en el Grupo O8 el 53,3% (n=8)
estuvo representado por ASA Il y el 46,66% (n=7) por ASA I; no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos (p=0,5).

Acerca de las cirugias realizadas, encontramos que en el Grupo 04
prevalecié reseccion transuretral de la prostata en un 40% (n=6), 26,6% (n=4) fue
por hemioplastia umbilical, 20% (n=3) por hernioplastia inguinal, 6,66% (n=1)
por reseccion transuretral de tumor vesical y otro 6,66% (n=1) por cistoscopia.

En el Grupo O8 se practicd reseccion transuretral de la prostata en el 26,66% (n=4),
ureterlitotomia en el 26,66% (n=4), hernioplastia inguinal en el 13,3% (n=2),
reseccion transuretral de tumor vesical en el 6,66% (n=1), reduccion abierta y fijacion
interna de tibia en el 6,66% (n=1), nefrolitotomia percutanea en el 6,66% (n=1),
histerectomia en el 6,66% (n=1) y tumor de ovario en otro 66% (n=1). La prueba t
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arrojo que no hubo diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos
(p=0.5).

Respecto a la duracion de la cirugia, en el Grupo O4 el 66,66% (n=10) tuvo un
tiempo comprendido entre 46 y 90 minutos, 20% (n=3) menos de 45 minutos y
13,33% (n=2) con mas de 91 minutos. Igualmente, en el Grupo O8 el 66,66% (n=10)
tuvo una duracion de 46 a 90 minutos, 26,66% (n=4) con menos de 45 minutos y
6,66% (n=1) con mas de 91 minutos. El andlisis estadistico no revel6 diferencias

significativas (p=0,5).

Ademas, en el Grupo O4 el 20% (n=3) presentd hipotermia y el 80% (n=12) no se
registré este evento. Asimismo, en el Grupo 08 el 13,33% (n=2) presento6 hipotermia
y en el 86,66% no se observdO este evento. No se encontraron diferencias

estadisticamente significativas entre ambos grupos (p=0,5).

En lo inherente a la intensidad de temblor postoperatorio, segun la valoracion por la
escala de Crossley y Mahajan, en el Grupo O4 el 60% (n=9) se ubic6é en Grado 0,
33,33% (n=5) en Grado 1y 6,66% (n=1) en Grado 2. Por su parte, en el Grupo O8 se
encontré que el 46,66% (n=7) se ubicd en Grado 0, otro 46,66% (n=7) en Grado 1y
6,66% (n=1) en Grado 2. La prueba t arroj6 que no hubo diferencia estadisticamente

significativa entre ambos grupos (p=0,5).
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DISCUSION

Los temblores constituyen un fendmeno frecuente en el postoperatorio, pueden ser
peligrosos debido a la extension del periodo de recuperacion; conjuntamente con las
nauseas, el vomito y el dolor son la causa mas frecuente de incomodidad en la sala
de recuperacién postanestésica.® En nuestro estudio, la identificaciéon de las
variables demogréficas de pacientes con anestesia conductiva espinal, nos permitié
conocer que la edad promedio de los pacientes fue de 47,3 afos; encontrdndose
diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos, lo cual se relaciona a
una desviacion estandar de 9,6 afos. El sexo masculino predominé en el 70% de los

pacientes, 56,6% correspondid a estado ASA 1.

El establecimiento de la frecuencia de temblores postoperatorios secundarios segun
el tipo de cirugia mayor electiva, nos arrojo que el 66,66% de los pacientes fue
sometido a reseccion transuretral de la prostata, 33,33% a hernioplastia inguinal,
26,66% hernioplastia umbilical y otro 26,66% a ureterolitotomia; cuya duracion
promedio fue de 68,96 + 25,08 minutos.

De forma similar, un estudio realizado en México identific6 que la mayor proporcion
de pacientes que debutaron con temblor postanestésico padecieron hernias, seguido
de los que fueron operados por insuficiencia venosa; reportando ademas que los
paciente que tuvieron mas de 60 minutos de tiempo quirdrgico presentaron mayor
frecuencia de temblor postanestésico con una diferencia estadisticamente

significativa.®

Cabe destacar que los temblores postoperatorios ocurren con una incidencia de 30-
33% de las operaciones quirtirgicas en las que se emplea bloqueo neuroaxial.*” En
nuestro estudio, la frecuencia de esta complicacion se registré por encima de lo
descrito en la literatura, pues se encontré temblor posoperatorio en el 46,6% de los

pacientes.
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Al relacionar la intensidad de los temblores postoperatorios con las dosis de
ondansetrén administradas a pacientes con anestesia conductiva espinal, con la
evaluacion de los pacientes durante 60 minutos en la sala de recuperacién, logramos
apreciar que el 53,33% de los pacientes se clasific6 Grado 0 en la escala de
Crossley y Mahajan, es decir, no hubo escalofrios; siendo mas alta esta frecuencia
en el grupo a los que se administr6 4mg de ondansentron, (n=9), en comparacion a

los que recibieron 8mg (n=7).

El 40% de los pacientes no presentd actividad muscular visible pero hubo
piloereccion y vasoconstriccion periférica, por lo que se clasificaron con intensidad
Grado 1, siendo mas alta en el grupo que recibi6 8mg de ondansetron (n=7), en
comparacion con los pacientes a los que se administré 4mg (n=5). Similarmente, una
investigacion preliminar encontré que el 33,3% de los pacientes a los que se

administré ondansetrén presenté una intensidad Grado 1.(%)

En el 6,66% de los pacientes hubo actividad muscular en un solo grupo de musculos,
lo que significa que la intensidad de los temblores postoperatorios fue Grado 2,
presentandose en solo 2 pacientes: 1 por cada grupo con las dosis sometidas a
estudio; coincidiendo con el porcentaje (8,3%) de un estudio similar en el que

también se empled en ondansetron como medida profilactica.®®

Al respecto, los hallazgos de nuestro ensayo difieren de las conclusiones de Kumar
et al. quienes sefialan que la administracion profilactica de ondansetron 8 mg tiene
una mejor eficacia en la prevencion de los temblores inducidos por la anestesia
espinal con efectos secundarios minimos en comparaciéon con la dosis de 4 mg.GD
Adicionalmente, en un estudio previo también desarrollado en el Hospital Militar “Dr.
Carlos Arvelo” se encontr6 que el ondansetron disminuye la frecuencia de
hipotension arterial, asi como también disminuyé los demas efectos comunes
producidos por la anestesia raquidea principalmente con la dosis de 8 mg via

endovenosa comparado con 4 mg del mismo. @9
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Sin embargo, en otros estudios se ha encontrado que el ondansetron a una dosis
mas baja (4mg) todavia parece ser efectivo pero es inferior a 0,25mg/kg de
ketamina.®® Por el contrario, Lakhe et al. demostraron que 4mg de ondansetron son
tan eficaces como 0,25mg/kg de ketamina o 0,5mg/kg de tramadol;“? todo lo cual
nos sugiere que es necesario continuar el estudio de este farmaco, comparando sus
dosis segun sus efectos y seguridad en la prevencion de temblores postoperatorios

secundarios a anestesia conductiva espinal.

Conclusiones

De acuerdo con los resultados de nuestro estudio, concluimos que la evaluacién de
la eficacia del ondansetron en la prevenciébn de temblores postoperatorios
secundarios a anestesia conductiva espinal determiné que la administracion
intravenosa de este antagonista del receptor de serotonina 5-HT®5 minutos antes de
la anestesia, resultd6 una medida profilactica beneficiosa en la mayoria de los
pacientes de pacientes con estado fisico ASA | y ASA Il intervenidos en diferentes

cirugias mayores electivas.

Aungue no se encontraron diferencias estadisticamente significativas al correlacionar
las dosis de 4mg y 8mg de ondansetron con la intensidad de los temblores
postoperatorios, se evidencidé que en el 60% de los pacientes a quienes se
administré la dosis de 4mg no hubo presencia de actividad muscular involuntaria en
comparacion con el 46,66% de los que recibieron 8mg de este mismo farmaco que
tampoco presentaron caracteristicas clinicas de temblores. Es relevante destacar
gue los temblores registrados en ambos grupos soélo alcanzaron intensidades grados
1y 2, por lo que no representaron complicaciones que afectaron la seguridad, confort

y recuperacion de los pacientes.
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Recomendaciones

Sugerimos al Ministerio del Poder Popular para la Salud fortalecer la dotacion de
equipos médicos a las instituciones hospitalarias, tales como dispositivos e insumos
gue permitan controlar en el perioperatorio la pérdida y conservacion de temperatura
de los pacientes, tales como campos estériles de algodon, sistemas de
calentamiento como colchones de agua circulantes, sistemas de resistencia calorica

e infusiones de aminoacidos.

Es necesario formular investigaciones en muestras mas amplias y que incluyan otros
criterios, como poblacién pediatrica y geriatrica, anestesia general, epidural y
combinada, a fin de examinar las dosis Optimas con miras a ampliar la evidencia
cientifica que valide la administracion del ondansetron como farmaco que beneficia la

prevencion de temblores postoperatorios.

También, resulta conveniente llevar a cabo ensayos clinicos controlaos acerca de la
accion de los diferentes farmacos existentes para la prevencion de temblores
postoperatorios, comparando su dosificacion, eficacia y seguridad, a fin de contar
con referencias que permitan un mejor control de las variables que intervienen en los
procedimientos quirdrgicos, lo cual contribuiria a fortalecer la praxis clinica y

garantizar una atencion oportuna, idénea y responsable.
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ANEXOS

Anexo 1. Variables

Tabla 2. Operacionalizacidon de variables

Variable

Edad

Sexo

Estado Fisico
ASA

Cirugia
Realizada

Duracion
de Cirugia

Hipotermia

Temblores
Postoperatorios

Definicién
Conceptual
Periodo transcurrido
desde el nacimiento
de un ser vivo a la
fecha.
Condicién organica que
distingue a los hombres
de las mujeres.
Estimacion del riesgo
que plantea la anestesia
para los distintos
estados del
paciente.

Procedimiento
quirargico realizado
a los pacientes.

Tiempo transcurrido
desde la apertura de la
piel o introduccion

del citoscopio hasta el
término de la
intervencion.

Temperatura central
inferior a 35°C.

Contraccién involuntaria
0 espasmos musculares
luego de la anestesia a
consecuencia de
hipotermia, el uso de
farmacos u otra causa.

Definicién
Operacional

Valoracién en
historia clinica

Valoracién en
historia clinica

Valoracion
en visita
preanestésica

Valoracién en
historia clinica

Valoracion
en historia de
anestesiologia

Valoracion
en historia de
anestesiologia

Valoracion
visual segun
escala de
Crossley y
Mahajan©4

Tipo

Cuantitativa
Discreta

Cualitativa
Nominal
Dicotémica

Cualitativa
Ordinal
Policotomica

Cualitativa
Policotdbmca

Cuantitativa
Discreta

Cualitativa
Nominal

Cualitativa
Nominal
Policotomica

Escala de
Medicién

ARos

Masculino
Femenino

RTUP
Hernioplastia
inguinal
Hernioplastia
umbilical
Ureterolitotomia

Minutos

Si
No

Grado 0
Grado 1
Grado 2
Grado 3
Grado 4



Anexo 2. Consentimiento informado

Consentimiento informado de participacion en la investigacion titulada: Eficacia del
ondansetron en la prevencion de temblores postoperatorios secundarios a
anestesia conductiva espinal, desarrollada por los médicos residentes: Mariana
Reyes Herndndez y Javier Enrique Ballesteros Cuadros del Programa de
Especializacion en Anestesiologia de la Universidad Central de Venezuela.

Objetivo General: Evaluar la eficacia del ondansetrén en la prevencion de temblores
postoperatorios secundarios a anestesia conductiva espinal en el Hospital Militar “Dr.
Carlos Arvelo”, Caracas-Venezuela durante el periodo mayo 2022 — julio 2022.

Objetivos Especificos:

1. Identificar las variables demograficas de pacientes con anestesia conductiva
espinal.

2. Establecer la frecuencia de temblores postoperatorios secundarios segun el tipo
de cirugia mayor electiva.

3. Relacionar la intensidad de los temblores postoperatorios con las dosis de
ondansetrén administradas a pacientes con anestesia conductiva espinal.

Procedimiento: Administraciéon intravenosa de dosis Unica de ondansetrén 5
minutos antes de la anestesia.

Posibles riesgos y molestias: Rubor cutdneo, cefalea, mareo, aturdimiento,
estrefliimiento, diarrea y fiebre pero con una incidencia muy baja.

Posibles beneficios que obtendrad al participar en este estudio: Prevenir
temblores postoperatorios, agilizar la recuperaciéon y reducir el tiempo de

hospitalizacion.

Privacidad y confidencialidad: El nombre del paciente no se dara a conocer en el
informe final de investigacion.
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Declaracion del Participante

Yo, , titular de la cédula de identidad: ,
en uso de mis facultades y consciente de mi decision doy consentimiento de
participar voluntariamente en esta investigacion.

Se me ha informado sobre el trabajo mencionado y he tenido la oportunidad de
formular preguntas y discutir sobre el mismo, por lo que consiento que se me
administre el medicamento en estudio a juicio de los médicos antes mencionados,
incluyendo el uso de las medidas que se requieran para reducir sus efectos
adversos, pues he sido debidamente informado de los riesgos que esto implica y los
acepto.

Estoy de acuerdo con que mi informacion personal, incluyendo datos sobre mi sexo,
edad, asi como mi condicion de salud fisica y mental, puedan ser empleados en la
investigacion en la que voy a participar, por lo que firmo al final dicho consentimiento.

Declaro que bajo ningun concepto se me ha ofrecido ni pretendo recibir algun
beneficio de tipo econémico producto de los resultados de la investigacion, y que los
mismos me seran mostrados oportunamente si asi lo solicito.

Asi mismo, entiendo que puedo revocar mi participacion en el estudio en cualquier
momento, sin que esto represente algln perjuicio para mi ni desmejore la atencion
médica que recibo en este centro de salud.

Caracas, de de 2022.

Firma:

(Nombre, apellido y cédula del participante)

Mariana Reyes Hernandez Firma:
Médico Residente de Anestesiologia
04143472348 | E-mail: marianareyes981@gmail.com

Javier Enrique Ballesteros Cuadros Firma:
Médico Residente de Anestesiologia
04242114087 / E-mail: javierbalesteros12@gmail.com
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Anexo 3. Formulario para larecoleccion de datos

EFICACIA DEL ONDANSETRON EN LA PREVENCION DE TEMBLORES
POSTOPERATORIOS SECUNDARIOS A ANESTESIA CONDUCTIVA ESPINAL

No. afos Masculino ( )
Femenino ( )

ASAI( ) Cesarea segmentaria Fentanilo ( )
ASAII( ) Adenomectomia Lidocaina ( )
Amigdalectomia Propofol ( )
Otra Bromuro de rocuronio ( )
Bupivacaina ( )
Otro
minutos Si() No() Si() No()
Grado 0 ( )
Grado 1 ( )
Grado 2 ( )
Grado 3 ( )
Grado4 ( )
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Anexo 4. Tablas y gréficos de resultados

Tabla 3. Distribucién de la edad de pacientes bajo anestesia conductiva espinal con
ondansetrén. Hospital Militar “Dr. Carlos Arvelo”. Caracas, mayo-julio 2022.

Edad (afios) Grupo O4 Grupo O8
N° % N° %
20a24 0 0,00 2 13,33
25a29 1 6,66 1 6,66
30a34 0 0,00 1 6,66
35a 39 0 0,00 0 0,00
40 y mas 14 93,3 12 80,00
Total 15 100,00 15 100,00
Media 52,2 aflos 42,4 aios
Desviacion estandar 8,07 afios 11,66 afos

Prueba t de Student = 2,67. Valor de p = 0,006. El resultado es significativo a p < 0,05

Grafico 1. Representacion porcentual de la edad de pacientes bajo anestesia
conductiva espinal con ondansetrén. Hospital Militar “Dr. Carlos Arvelo”. Caracas,
mayo-julio 2022.
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Tabla 4. Distribucion del sexo de pacientes bajo anestesia conductiva espinal con
ondansetron. Hospital Militar “Dr. Carlos Arvelo”. Caracas, mayo-julio 2022.

Grupo O4 Grupo O8
Sexo NE % NE %
Femenino 3 20,00 6 40,00
Masculino 12 80,00 9 60,00
Total 15 100,00 15 100,00

Prueba t de Student = 0. Valor de p = 0,5. El resultado no es significativo a p < 0,05

Gréafico 2. Representaciéon porcentual del sexo de pacientes bajo anestesia
conductiva espinal con ondansetrén. Hospital Militar “Dr. Carlos Arvelo”. Caracas,
mayo-julio 2022.
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Tabla 5. Distribucion del estado fisico de pacientes bajo anestesia conductiva espinal
con ondansetrén. Hospital Militar “Dr. Carlos Arvelo”. Caracas, mayo-julio 2022.

. Grupo O4 Grupo O8
E f
stado fisico N° % N° %
ASA | 6 40,00 7 46,66
ASAI 9 60,00 8 53,33
Total 15 100,00 15 100,00

Prueba t de Student = 0. Valor de p = 0,5. El resultado no es significativo a p < 0,05

Gréafico 3. Representacion porcentual del estado fisico de pacientes bajo anestesia
conductiva espinal con ondansetrén. Hospital Militar “Dr. Carlos Arvelo”. Caracas,
mayo-julio 2022.
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Tabla 6. Distribucion de las cirugias realizadas a pacientes bajo anestesia conductiva
espinal con ondansetron. Hospital Militar “Dr. Carlos Arvelo”. Caracas, mayo-julio
2022.

Cirugia Grupo O4 Grupo O8
N° % N° %

Hernioplastia umbilical 4 26,66 0 0,00
Hernioplastia inguinal 3 20,00 2 13,33
RTUP 6 40,00 4 26,66

RTUV 1 6,66 1 6,66

Cistoscopia 1 6,66 0 0,00
Ureterolitotomia 0 0,00 4 26,66

RAFI tibia 0 0,00 1 6,66

Nefrolitotomia percutanea 0 0,00 1 6,66

Histerectomia 0 0,00 1 6,66

Tumor de ovario 0 0,00 1 6,66
Total 15 100,00 15 100,00

Prueba t de Student = 0. Valor de p = 0,5. El resultado no es significativo a p < 0,05

Gréafico 4. Representacion porcentual de las cirugias realizadas a pacientes bajo
anestesia conductiva espinal con ondansetron. Hospital Militar “Dr. Carlos Arvelo”.
Caracas, mayo-julio 2022.
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Tabla 7. Distribucion de la duracidbn de cirugia en pacientes bajo anestesia
conductiva espinal con ondansetrén. Hospital Militar “Dr. Carlos Arvelo”. Caracas,

mayo-julio 2022.

Duracion Grupo O4 Grupo O8
N° % N° %
< 45 minutos 3 20,00 4 26,66
46 a 90 minutos 10 66,66 10 66,66
> 91 minutos 2 13,33 1 6,66
Total 15 100,00 15 100,00
Media 69 minutos 68,93 minutos
Desviacion estandar 22,69 minutos 27,48 minutos

Prueba t de Student = 0. Valor de p = 0,5. El resultado no es significativo a p < 0,05

Grafico 5. Representacion porcentual de la duracién de cirugia en pacientes bajo
anestesia conductiva espinal con ondansetron. Hospital Militar “Dr. Carlos Arvelo”.

Caracas, mayo-julio 2022.
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Tabla 8. Distribucién de hipotermia en pacientes bajo anestesia conductiva espinal
con ondansetrén. Hospital Militar “Dr. Carlos Arvelo”. Caracas, mayo-julio 2022.

. : Grupo O4 Grupo O8
H
ipotermia N° % N° %
Si 3 20,00 2 13,33
No 12 80,00 13 86,66
Total 15 100,00 15 100,00

Prueba t de Student = 0. Valor de p = 0,5. El resultado no es significativo a p < 0,05

Gréafico 6. Representacion porcentual de hipotermia en pacientes bajo anestesia
conductiva espinal con ondansetrén. Hospital Militar “Dr. Carlos Arvelo”. Caracas,
mayo-julio 2022.
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Tabla 9. Distribucion de la intensidad de temblor postoperatorio en pacientes bajo
anestesia conductiva espinal con ondansetron. Hospital Militar “Dr. Carlos Arvelo”.
Caracas, mayo-julio 2022.

Duracién Grupo O4 Grupo O8
N° % N° %

Grado O 9 60,00 7 46,66
Grado 1 5 33,33 7 46,66
Grado 2 1 6,66 1 6,66
Grado 3 0 0,00 0 0,00
Grado 4 0 0,00 0 0,00

Total 15 100,00 15 100,00

Prueba t de Student = 0. Valor de p = 0,5. El resultado no es significativo a p < 0,05

Grafico 7. Representacion porcentual de la intensidad de temblor postoperatorio en
pacientes bajo anestesia conductiva espinal con ondansetron. Hospital Militar “Dr.
Carlos Arvelo”. Caracas, mayo-julio 2022.
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