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PLAN DE INVESTIGACION

1. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS:

La ceséarea es la intervencion quirirgica realizada con mayor frecuencia
en pacientes embarazadas a nivel mundial, y la anestesia subaracnoidea
es la mas recomendada para este proceso, Este método de anestesia
tiene riesgos como presion arterial baja en pacientes embarazadas y en
el feto causa bradicardia. Los vasopresores como la etilefrina y la
fenilefrina se usan con la finalidad de prevenir la hipotension arterial y sus

efectos adversos.

El objetivo de la presente investigacion permitira diferenciar la efectividad
de la noradrenalina con la etilefrina en cesareas bajo anestesia
subaracnoidea, Hospital Belén de Trujillo, se desarrolla el presente
estudio de cohorte prospectivo, observacional, longitudinal, analitico, a 60
embarazadas intervenidas para cesarea bajo anestesia subaracnoidea
que recibieron profilaxis de hipotension con etilefrina y otro grupo de 60
embarazadas que recibieron profilaxis de la hipotension con
noradrenalina. Se determind como efectivo mantener la presion arterial
sistolica al 80% o una disminucion de menos del 20% de la presion
sanguinea sistélica inicial. Se excluyeron pacientes embarazadas con
embarazo multiple, preeclampsia, hipertensién arterial primaria o
esencial, entre otros. Demostrar la efectividad de la norepinefrina frente a
la etilefrina en ceséreas bajo raquianestesia en el Hospital Belén de

Trujillo.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A nivel mundial, el procedimiento de cesarea es la intervencion quirdrgica
realizada con mayor frecuencia en pacientes embarazadas y continla en

aumento, especialmente en paises de ingresos medios y altos; la



frecuencia de esta intervencion varia segun el contexto poblacional en el

que se realiza.l

La OMS recomienda que la frecuencia de cesareas no supere los 15%
nacimientos. También es un indicador de la calidad de la gestion
hospitalaria. Hoy, sin embargo, su prevalencia es superior a ese rango en
la mayor parte del mundo? La tasa estimada de cesareas en todo el mundo
fue del 15%. El promedio africano fue del 3,5%, con el mas alto en
Sudafrica (15,4%), Egipto (11,4%) y Tunez (8,0%). El promedio asiatico
fue del 15,9 %, con las cifras nacionales mas altas en China (40,5 %) y
Hong Kong (27,4 %). En Europa, la tasa media de cesareas fue del 19,0
%, con las tasas mas altas en Italia (36,0 %) y Portugal (30,2 %), y las
tasas mas bajas en Serbia y Montenegro (8,0 %) y Moldavia (6,2 %)3

Las tasas de cesareas en América Latina y el Caribe fueron mas altas que
en otros paises en desarrollo, pero mas bajas que en los paises
desarrollados en su conjunto. La tasa promedio fue de 29,2%, con los
valores mas bajos en Haiti (1,7%) y Honduras (7,9%) y los mas altos en
México (39,1%), Brasil (36,7%), Republica Dominicana (31,3%) y Chile
(30,7%).3

Segun ENDES 2017, el porcentaje de cesareas en el Peru representa el
24,8% y diez departamentos superan este promedio nacional, sobresalen
Tacna (38,2%) e Ica (37,4%). Menor porcentaje de partos de nacidos

vivos por cesarea se evidencia en Huanuco (16,6%) y Puno (16,7%).4

En la libertad la incidencia es de 35.3%, ocupando el tercer lugar a nivel
nacional. En el Hospital Belén de Truijillo, la tasa de ceséarea fue de 31.5%

representando una atencién mensual de 178 partos por cesarea.®

A nivel mundial, la anestesia subaracnoidea es la mas recomendada para

una cesarea, situacion similar se vive en nuestra region, esta técnica de



anestesia espinal puede conllevar a algunos riesgos tanto para la madre
como para el feto; a menudo se presenta hipotension materna y

bradicardia fetal.®

Los vasopresores como etilefrina y fenilefrina se utilizan como drogas de
rescate de primera linea para prevenir y/o tratar la hipotension, y hay
informes de su uso en China, América del Norte y América del Sur.” La
etilefrina es utilizada de forma rutinaria en América del Norte, Asia y

América del Sur, asi como en nuestro pais.

En el Hospital de Belén de Trujillo, el registro del Servicio de
Anestesiologia registra se realiza en un libro en el que se registra dese el
mes de enero a diciembre de 2022 se realizaron 2136 cesareas con
anestesia subaracnoidea; y la complicacion mas frecuente fue la
hipotensién materna, con etilefrina como vasopresor de eleccion, se
utilizaron otras medidas como el uso de soluciones cristaloides y decubito
lateral izquierdo. La aplicacion de noradrenalina para evitar la hipotension
materna por anestesia subaracnoidea para cesarea, aun no esta

establecido como protocolo en nuestro Servicio®.

En el uso de la norepinefrina como profilactico en nuestro pais, no se ha
encontrado evidenciado documental, en nuestro medio; su uso, solo se
evidencia como tratamiento una vez que ha comenzado la hipotension;
por lo tanto, surge el siguiente problema: ¢Es mas efectivo la
noradrenalina comparado con etilefrina en cesareas bajo anestesia

subaracnoidea, Hospital Belén de Trujillo?

ANTECEDENTES DEL PROBLEMA
En aspectos internacionales encontramos a los siguientes investigadores:

Wang X, et al. (China, 2020), hicieron una investigacion con el objetivo de

comparar la eficacia y la seguridad de equivalentes bolos de norepinefrina



y fenilefrina para el rescate de la presion baja pos espinal materna, estudio
aleatorizado, doble ciego, teniendo 102 mujeres del Hospital de Nanjing,
la poblacién fue dividida en dos grupos, el grupo uno: recibié 8 pug de
norepinefrina (grupo N; n = 52) y el otro grupo 100 ug de fenilefrina (grupo
P; n = 50) luego de la anestesia espinal, seguida de un bolo adicional de
igual dosis hasta el parto, se pudo evaluar los resultados obtenidos: el
grupo N tuvo mayor frecuencia cardiaca luego de la administracion del
farmaco que el grupo P (5 ,8) + 0,9 frente a 5,3 £ 1,0 I/min, (p=0,02).
Ademas, la bradicardia fue menor en el grupo N que en el grupo P (2% vs
14%, p = 0,023). Se concluye: los bolos intermitentes de norepinefrina

proporcionaron el control méas apropiado de la hipotension.®

Mohta M, et al. (India 2019), obtuvieron como objetivo principal,
determinar la dosificacibn mas efectiva en bolo de norepinefrina frente a
fenilefrina en el tratamiento de la hipotension en gestantes intervenidas
para cesarea con anestesia subaracnoidea. Fue de analisis aleatorizado,
doble ciego con participacion de 100 gestantes, los cuales se les agrupé
de forma aleatoria en dos partes; se considerd hipotension cuando hay
una disminucion mayor del 20% de la presion arterial sistélica basal y si
la hipotensién se corregia al minuto de la colocacién de la droga se
considerd un éxito y efectiva dosis. El total de bolos utilizados fue mayor
en el grupo de fenilefrina (p = 0,01). La dosificacién se administré a partir
de 100 pg de fenilefrina y 5 pg de noradrenalina, las cuales fueron
aplicadas segun la regla de Narayana, ademas se descubrid que la

noradrenalina es 11,3 veces mas eficaz que la fenilefrina®.

Puthenveettil N. (India, 2019), estudié la diferenciacion de bolos de
norepinefrina y fenilefrina para el manejo de la hipotension materna
durante la anestesia subaracnoidea, la muestra fue de 50 gestantes y se
dividio en dos grupos, grupo P recibieron 50 pg de fenilefrina en bolo
intravenoso y el grupo N recibié 4 pug de norepinefrina en bolo intravenoso.
Este estudid permitid investigar el nimero de dosis en bolo de

norepinefrina o fenilefrina necesarias para manejar la hipotension



subaracnoidea. La cantidad de numeros de bolos de vasopresor
necesarios permite tratar la hipotension fue significativamente menor en
el grupo N (1,40 + 0,577 vs. 2,28 + 1,061, p = 0,001). La presencia de
bradicardia fue mayor grupo P, pero esta diferencia no fue
estadisticamente significativa (4% vs 20%, P = 0,192). Se concluy6 que
los bolos intermitentes de norepinefrina son efectivos en el uso de la

hipotension inducida por la columna durante la cesarea'®.

Rugama L. (Nicaragua, 2019); Presentd un estudio para determinar el uso
de norepinefrina y fenilefrina para manejar la hipotension arterial materna
posterior a anestesia subaracnoidea durante cesarea, involucrando a 42
gestantes, divididas en dos grupos: el grupo A, usé fenilefrina 1 mcg/kg
en bolo administrado por via intravenosa lenta seguido de dosis de
infusion a 1 mcg/kg/min, evaluando la respuesta de la dosis hasta el
nacimiento del recién nacido, el grupo B usé norepinefrina como dosis de
infusion a 0,2 mcg/kg/min evaluando la respuesta a la dosis y
suspendiendo la infusién durante el parto de un recién nacido. Se
concluye: una infusion continua de norepinefrina ajustada a la dosis
durante la cirugia muestra mejor estabilidad hemodinamica que la
fenilefrina, debido a que el gasto cardiaco, presion arterial y frecuencia

cardiaca se mantienen constantes.

Manouchehrian N. y col. (Egipto, 2018), compararon el efecto de los bolos
intravenosos de norepinefrina y efedrina en la prevencion de la
hipotension espinal posterior en la cesérea. Este fue un estudio aleatorio
doble ciego de 50 mujeres embarazadas asignadas aleatoriamente a dos
grupos (25 pacientes por grupo). ElI grupo A, recibieron 5 ug de
noradrenalina intravenosa y los del grupo B 10 mg de efedrina
intravenosa. Podemos observaron mas cambios hemodinamicos y menor
uso de vasopresores en el grupo A (p=0,005). Se concluye que tanto la
norepinefrina como la efedrina fueron efectivas para prevenir la presiéon
baja durante la cesérea bajo anestesia subaracnoidea, pero la taquicardia

fue menos comun con la norepinefrina. %



Sharkey A, et al (Canada, 2018); presentan una investigacion clinico
doble ciego, se aleatorizaron a 112 mujeres para recibir 100 pg de
fenilefrina (FE) o 6 pg de norepinefrina (NE) cuando la presion arterial
sistdlica (PAS) por debajo del valor inicial. Ademas del tratamiento, se
administré efedrina (E) por via intravenosa a ambos grupos si estaba por
debajo del valor inicial. Hubo menor incidencia de bradicardia en el grupo
NE comparandolo con el grupo FE (10,7 % frente a 37,5%; P < 0,001; lo
que implica una reduccion relativa estimada del 71%). Hubo menor
relacion de pacientes que necesitaron bolos de rescate de efedrina en el
grupo NE en comparacion con el grupo FE (7,2 % para NE versus 21,4 %
para PE; P < 0,03. Concluimos que el perfil hemodinamico que ofrece la
NE durante la anestesia espinal es superior al de la FE debido a menores
fluctuaciones en la FC y posiblemente en el gasto cardiaco.?

Alegre P, et al. (Bolivia, 2018), los investigadores en su ensayo clinico
aleatorizado, doble ciego, compard la norepinefrina con la etilefrina en la
prevencion de la hipotensién materna después de la anestesia espinal en
126 mujeres embarazadas distribuidas en tres grupos de 42 mujeres
embarazadas. El grupo E recibié bolo de etilefrina de 2 mg, el grupo bolo
de norepinefrina (NB) 5 ug y el grupo infusién de norepinefrina (NI) 0,01
pg/kg/min. La presién arterial fue similar antes del nacimiento, luego se
infundioé norepinefrina (p 0,000). Fue mas estable la frecuencia cardiaca
en el grupo NB (p 0,000). No hubo reacciones adversas en la madre o los
recién nacidos. El uso de etilefrina en bolo 42,5 + 8,36 (parte boliviana)
mas caro que el uso de norepinefrina en infusién 0,50 + 0,15 (parte
boliviana) y el uso de norepinefrina en bolo 0,45 + 0,14 (valor boliviano)

a- 0, 5 p-0,5 14 (participacion boliviana).4

Dong L, et al. (China, 2017); efectuaron un ensayo clinico doble ciego
para comparar la eficacia de la noradrenalina frente a la etilefrina en la
prevencion de la aparicion de hipotension en embarazadas intervenidas
a raquianestesia, mediante un estudio de cohortes prospectivo en el que

se incluyeron 132 embarazadas (66 grupo de noradrenalina y 66 en el

10



grupo de la etilefrina); observandose que la frecuencia de hipotensién
sanguinea represent6 solo del 2% en el grupo donde se uso6 noradrenalina
y del 13% grupo donde recibié etilefrina (p<0,05), resultados que
demostraron la eficacia de la norepinefrina para evitar la hipotension en

gestantes intervenidas con anestesia subaracnoidea.'®

Onwochei D, et al. (Canada, 2017), en su estudio para determinar una
dosis puntual de norepinefrina al administrar bolos intravenosos
intermitentes para evitar la hipotension secundaria a la raquianestesia en
las embarazadas intervenidas a cesarea electiva. 105 pacientes
embarazadas se sometieron a cesarea electiva con anestesia espinal y
se administraron bolos intermitentes de norepinefrina de 3, 4, 5, 6, 6, 7 u
8 ug condicionados a una disminucion de la PAS inferior al 100 % del valor
basal; el éxito se definio como el mantenimiento de la PAS al 80% del
valor inicial o mas. El 15% de casos desarrolld hipotension y nauseas
representando un 66,7%, frente al 20,7% grupo estudiado no presenta
hipotensién. La DE 90 estimada de norepinefrina fue de 5,49 ug (IC 95 %,
5,15-5,83) usando el método truncado de Dixon y Mood y 5,80 pg (IC 95
%, 5,01-6,59) a través del método de regresion isotdnica. En este estudio,
los bolos de noradrenalina intravenosos intermitentes fue factible y no se

asocio a reacciones adversas, por lo que 6ug de noradrenalina es 0til.16

Nacionales:

Alvarez L. (Pert, 2019); estudia a 90 embarazadas con tratamiento para
hipotensién sanguinea inducida por raquianestesia. Se organizé en dos
grupos de 45 pacientes embarazadas. El grupo X, utilizo etilefrina 1 mg
en bolo, el grupo Z us6 noradrenalina 8 g en bolo. En este estudio no se
encontro diferencias significativas en resultados al vasopresor (p=0,945),
tiempo de hipotension sanguinea materna (p=0,89) y nimero de rescates
(p=0,58). La incidencia a taquicardia fue estadisticamente significativa y
fue mayor en el grupo que se utilizé etilefrina que en el grupo de
noradrenalina (84,5% vs 7,9%, RR= 72; IC= 3,81 - 193,87; p=0,00).%’
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Jiménez J. (Peru, 2015), analiza una investigacion longitudinal
observacional y prospectivo en 40 gestantes intervenidas, con el fin de
establecer la terapia profilactica mas efectiva para el tratamiento de la
hipotensién en gestantes. Se recolectaron datos, obteniendo dos grupos
de gestantes que se sometieron a cesarea: un grupo de 20 recibi6 dosis
profilactica con etilefrina y un grupo control de 20 no recibieron. Este
estudio permitio analizar la frecuencia de hipotension en el grupo que usoé
etilefrina profilactica siendo 5 (25%) frente al grupo control donde se usé
solucién salina siendo 7 (35%), el valor p para esta diferencia de

proporciones fue 0.89.18

JUSTIFICACION DEL PROYECTO

El incremento de la tasa de cesareas en nuestro pais, en especial en
nuestra ciudad, incrementa el riesgo de complejidad durante el acto
anestésico, siendo la hipotension post anestesia subaracnoidea la mas

frecuente y la primera en instalarse.

Actualmente, la etilefrina es el farmaco usado para el manejo de la
hipotensién que ocurre durante la cesarea bajo anestesia espinal; Sin
embargo, la norepinefrina ofrece muchas ventajas a la madre, provocando
menos episodios de hipotension, menos taquicardia, menos nauseas,
menos vomitos, etc., y en el feto presenta menos hipoxia fetal, menos
acidosis fetal, menos depresion en el neonato o score-APGAR bajo, etc.;

Esto evita las consecuencias no deseadas de la presion baja.

Este vasopresor demuestra ser muy eficaz y seguro como la etilefrina en
la profilaxis de la hipotensién materna, ademas ha demostrado un efectivo
control de variantes hemodinamicas; de esta manera tiene un mayor

impacto en salud de las gestantes que son intervenidas a ceséarea.

Este estudio beneficia a las personas que trabajan en el sector salud

ampliando sus conocimientos, sobre uso y tratamiento para la prevencion

12



de la hipertensién arterial en gestantes intervenidas a cesarea bajo
anestesia raquidea o intradural, reduciendo la morbimortalidad materna y

neonatal por efectos adversos de la hipertension arterial.

OBJETIVOS
General:

Demostrar la efectividad de noradrenalina comparado con etilefrina en

cesareas bajo anestesia subaracnoidea en el Hospital Belén de Trujillo.
Especificos:

< Determinar la efectividad de Norepinefrina en cesareas bajo anestesia

subaracnoidea en el Hospital Belén de Truijillo.

% Determinar la efectividad de Etilefrina en cesareas bajo anestesia

subaracnoidea en el Hospital Belén de Trujillo.

« Comparar el uso de Norepinefrina con la Etilefrina en cesareas bajo
anestesia subaracnoidea en el Hospital Belén de Truijillo.

MARCO TEORICO

La cesarea es la operacion mas utilizada en el mundo y en muchos paises
del mundo supera incluso la cifra recomendada por la OMS del 15% de

todos los nacimientos.?

La relacién de nacimientos por cesarea en nuestro Pais en el afio 2018,
fue de 34,5%; representando el area urbana un 41,0% siendo de mayor

porcentaje en comparacion con el area rural.'®

Histéricamente, la cesarea se consideraba un proceso muy dificil y
peligroso, por esta razon solo se reservaba para situaciones de rescate
desesperadas y se usaba solo como un procedimiento de emergencia

para salvaguardar la vida del binomio madre y nifio. Este proceso en la

13



actualidad, se puede considerar una intervencion con altos numeros de

complicaciones, que pueden conllevar a problemas intraoperatorios.?® 21

El proceso asociado a esta cirugia es cada vez menos comun debido a
las mejoras quirurgicas, las acciones para reducir el riesgo de infeccion y
los rapidos avances en la anestesia, que han avanzado no solo en la
atencion materna sino también en la proteccion del producto mediante el
uso de medidas que minimizan el riesgo de infeccion, el impacto fetal y si
se ve comprometida, podria optimar el flujo uterino y la oxigenacién, lo

que recientemente no se considerd importante.?!

La anestesia espinal es el método de eleccion para la cesérea si no
existen contraindicaciones como lo recomienda la Sociedad Americana
de Anestesiologia, y el protocolo ERAS también respalda el uso de esta
técnica en el tratamiento perioperatorio de la cesarea. Aunque bien
tolerado, puede causar efectos secundarios no deseados, el mas comun
de los cuales es la hipotension materna, que tiene importantes efectos

hemodinamicos que amenazan la vida de la gestante y él bebe.?% 22

La puncion e inyeccion intratecal contigua del anestésico local se efectua
en posicion sentada siendo la mas comun en la practica habitual en
nuestro pais.?® Los opioides tépicos son medicamentos empleados para
el bloqueo neuroaxial. La bupivacaina hiperbérica es el farmaco mas
utilizado en los Estados Unidos y en los Estados Unidos, que gracias a su
baricidad facilita el control anatémico y de gravedad de la division del
bloque; su dosis efectiva (DE) 50 es de 4,7 a9,8 mgy DE 95 es de 8 a 15
mg. Las dosis por encima de estos valores aumentan de manera

significativa el riesgo de complicaciones y no se recomiendan.?*

Existen efectos Fisiologicamente, luego del bloqueo neuroaxial, varios

estudios reportan efectos  cardiovasculares, supraespinales,

14



suprarrenales, termorregulacion, ventilacion, sistema digestivo,
inervacion urogenital y vascular. Las reacciones deben ser divulgadas
para que no se confundan con complicaciones y puedan ser manejadas
si es necesario; Estos cambios fisiologicos también reducen la necesidad

de medicacion en pacientes embarazadas .2 25

La anestesia local, cuando se expone a diferentes tipos de fibras
nerviosas, su distribucién, concentraciéon y pH son diferentes. Tras la
exposicion a las fibras nerviosas, sensibilidad a la presion paralizante y
pérdida de propiocepcion.?® Las reacciones a nivel cardiovascular
producen los sintomas mas importantes: provocan una disminucién del
tono simpatico y una disminucién de la resistencia vascular sistémica
(RVS), lo que aumenta el retorno venoso en las gestantes por compresion
de la cavidad aértica, lo que provoca a una disminucion del gasto cardiaco
materno y aumento de la frecuencia cardiaca; la tension arterial cae ya

que es dependiente del gasto cardiaco y RVS.?®

La fuerza del bloqueo a nivel vascular depende de los metameros a los
que llegue. El efecto del anestésico local se difunde para llegar al nivel del
dermatoma T4, incluso si la inyeccion se realiza en o por debajo del
espacio L3-L4. Conseguir este dermatoma permite un adecuado nivel
para realizar los procedimientos quirdrgicos, pero tiene consecuencias

cardiovasculares.?4 25

La medicién de la presién arterial es crucial para su seguimiento durante
cualquier procedimiento quirdrgico, incluida la raquianestesia en
gestantes intervenidas a cesarea, debido a que los datos anteriores
mencionados, entre otros, describen la hipotension como una de las
complicaciones importantes que estos embarazos pueden ocasionar. Los
efectos en la madre pueden variar desde eventos leves, nauseas,
vomitos, dificultad para respirar, hasta consecuencias graves que incluyen

pérdida del conocimiento, apnea.?®
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Aunque la definicibn de hipotension en pacientes embarazadas con
anestesia neuroaxial varia, la mayoria de los autores la definen como una
disminucién de la presion arterial sistélica de 20 = 0 con respecto a los
valores basales (antes de que se colocaran en el neuroeje algunos
farmacos) o como una disminucion de la presion arterial sistélica 100-90
mmHg. La hipotensidbn asociada a la raquianestesia en pacientes
embarazadas se ha vuelto alin mas importante debido a que se ha
desarrollado el concepto del anestesiélogo como proveedor de anestesia,
seguridad y prevencion de eventos, es decir, el foco esta en cuidados
intensivos perioperatorios y prevencion de eventos postoperatorios. Se ha
demostrado que este nuevo enfoque reduce la morbilidad y la mortalidad
en pacientes obstétricas. La falta de tratamiento de la hipotension severa

representa un riesgo.?

Administracion de fluidos intravenosos: Los cristales o coloides permiten
tratar de primera linea mas comun y ampliamente utilizado. Los fluidos
intravenosos se emplean antes y durante la colocacion de la anestesia
neuroaxial, técnicas denominadas precarga y cocarga, respectivamente.
Sin embargo, también se ha argumentado que ninguno de los dos
métodos es efectivo para prevenir la hipotension y debe ir acompafiado
de un uso juicioso de vasopresores. Se pueden usar liquidos intravenosos

antes y durante la anestesia espinal.?®

El vasopresor ideal debe ser facil de usar, de accion rapida, de corta
duracion, preservar la perfusion placentaria y puede usarse
profilacticamente sin efectos adversos para la madre y el feto, el uso de
cristaloides, coloides e intervenciones mecanicas, no han demostrado por
si solas que prevengan la hipotensién en gestantes observada en la
raquianestesia durante la cesarea. La incidencia elevada de hipotension
inducida por la anestesia espinal requiere el uso rutinario y
preferentemente profilactico de vasopresores. Los vasopresores
utilizados actualmente son la fenilefrina y la efedrina; controlar la

hipotensién.?6
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La etilefrina es un simpaticomimético sintético de latencia corta y efecto
vasopresor a largo plazo, actia sobre los receptores alfa 1 para producir
vasoconstriccion, contrarrestar la vasodilatacion provocada por la
raquianestesia, aumenta la precarga y el retorno venoso, aumenta la
presion arterial sistélica y diastolica. Este efecto explica su perfil protector
contra las arritmias. Como dosis de mantenimiento se utiliza de 2 mg por
bolo. Un vial de 10 mg diluido en 9 ml de agua destilada (concentracion

de 1 mg/ml); la misma preparacién cuando termina la anestesia.?’

La noradrenalina es una catecolamina cuya secrecion estd mediada por
las terminaciones nerviosas posganglionares y médula suprarrenal. Su
actividad beta-agonista es fuerte, detectable en 31, pero minima en 32,
por eso es un potente vasopresor. Su efecto vasoconstrictor es fuerte,
elevando la presion arterial a expensas del gasto cardiaco. Aumenta el
trabajo del corazon por aumento de la poscarga, ademas, suele provocar
trastornos isquémicos del miocardio, insuficiencia cardiaca aguda y suele
congestionar el pulmén causando edema pulmonar. La dosis de infusién
puede variar entre 0,01 y 0,05 ug/kg/min. La dosis en bolo es de 5 ug por
bolo; después de que comenzé la cirugia, este medicamento se usé con
la frecuencia necesaria para tratar los episodios de hipotension de la
madre. Preparado a una concentracion de 10 pg/ml, se toman 5 ml en una
jeringa de 10 ml y se diluyen con 5 ml de cloruro de sodio 0.9% para dar

una concentracion de 5 yg/ml.28

El aumento de la presion arterial es muy importante para mantener una
perfusion tisular estable y adecuada; no obstante, suele asociarse a
vasoconstriccion,  especialmente regional, que puede tener

consecuencias no deseables para el binomio madre-nifio.
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7. HIPOTESIS

H1: La Norepinefrina es efectiva en el 10%'” mas que la Etilefrina en la
profilaxis de la hipotensibn materna en cesarea bajo anestesia

subaracnoidea en el Hospital Belén de Trujillo.

8. MATERIAL Y METODOLOGIA

a. Disefio de estudio: dos grupos solo después?’

INICIO: TERMINO:
JUNIO SETIEMBRE
EFECTIVO
NORADRENALINA /
\ NO EFECTIVO
/v EFECTIVO
ETILEFRINA
\ NO EFECTIVO

b. Poblacion, muestray muestreo

Poblacion: Gestantes intervenidas a cesarea en el Hospital de Belén de
Trujillo en el periodo junio-setiembre del 2023.

Criterios de inclusion
e Embarazadas de 17 a 42 afos.
e Embarazadas a término.

e Embarazadas con ASA |y Il

18



Criterios de Exclusion:
e Embarazadas con alergias a anestésicos locales u opioides.

Embarazadas con contraindicaciones para la anestesia espinal.

e Embarazadas con hipertension primaria o esencial.
e Embarazadas con preeclampsia.
e Embarazadas con embarazo multiple.

e Embarazadas con enfermedades psiquiatricas.

Muestra

Las embarazadas a las cuales se les realizaran cesarea en el Hospital de

Belén de Trujillo en el mes de junio-setiembre del 2023.

Muestreo:

Es equivalente a la unidad de analisis.

Tamafio de la muestra: Para su célculo se empleé la férmula de

comparacion de dos proporciones

_ (Zy—o + Zﬁ)z[m(l —p1) + p2(1—p3)]
n=
(p1 — p2)?

Donde:
Z 1.« = 1.96 para una seguridad del 95%
Zp = 0.84 para un poder de la prueba del 80%.

p,= 0,158 Proporciéon de embarazadas con profilaxis con noradrenalina

que presentan hipotension materna.

p,= 0.25 13 Proporciéon de embarazadas con profilaxis con etilefrina que

presentan hipotension materna.

Reemplazando: n= 243
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Ajustando la muestra al tamafio de poblacién, la muestra para nuestro
estudio son 120 gestantes sometidas a cesarea bajo anestesia

subaracnoidea las cuales seran divididas en dos grupos.

Los grupos estardn conformados por: Grupo experimental: 60 gestantes
sometidas a cesarea bajo anestesia subaracnoidea y se les aplicaran

norepinefrina 5 ug en bolo 1V

Grupo control: 60 gestantes sometidas a cesarea bajo anestesia
subaracnoidea y se les aplicaran etilefrina 2mg en bolo IV.

c. Definicion operacional de variables

Variable dependiente: Efectividad de la noradrenalina

Variable independiente: Farmaco utilizado: Uso de etilefrina

20



Operacionalizaciéon de variables

VARIABLE DIMENSION INDICADOR INDICE NATURALEZA ESCALA
Se medira a traves de la
presion arterial para el
mejor control de la -PAS 2 80% linea
i Efectivo.
VARIABLE hipotensic')n arterial, base (Efectivo).
parametros de PAS o _
DEPENDIENTE: _ Cualitativa Nominal
registrado en la HCL | 5,q < g0% |inea
(Efectividad). durante la  anestesia
. base (No No efectivo
subaracnoidea en efectivo).
gestantes intervenidas a
cesarea.
VARIABLE .
Segun farmaco utilizado | Registro en HCL | Noradrenalina.
INDEPENDIENTE: ) o _
(Noradrena“na o de farmaco Cualitativa Nominal
(Flérmaco Etilefrina.) utilizado. Etilefrina.
utilizado).
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d. Procedimientos y técnicas

Procedimiento

a.

Aprobado el proyecto se pedira autorizacion a la direccion del
Hospital para disponer de la fase legal de la investigacion.

Seran estudiadas las gestantes intervenidas a cesarea en el Hospital
de Belén de Trujillo en el periodo Junio-Setiembre 2023 y que

cumplan los criterios de seleccion establecidos.

Se identificara a la gestante en el trascurso de su permanencia en

quiréfano y el vasopresor administrado.

Se distinguira a las gestantes en el trascurso de su permanencia en

quiréfano y el vasopresor recibido.
Grupo 1: Gestantes que recibieron noradrenalina.
Grupo 2: Gestantes que recibieron etilefrina

Se evaluard los parametros hemodinamicos de la paciente; se
medira los valores de frecuencia cardiaca, presion arterial y
saturacion de oxigeno durante el intraoperatorio cada 2.5 minutos, 3

min, 5 min, 7 min, 10 min, 15 min, 20 min, 25 min y 30 min.

Los datos seran recolectados para determinar las variables objeto de
estudio y estos serén incluidos en la ficha de registro elaborada por
el autor en base a los objetivos propuestos y seran procesados

mediante el programa SPSS versién 22.0.28

e. Plan de analisis de datos

Estadistica descriptiva:

Los resultados seran presentados en cuadros bivariantes con frecuencias

absolutas y relativas porcentuales. Se calculara promedios y varianzas

para variables cuantitativas y se emplearan graficos para facilitar la

comprension del resultado?®.
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Estadistica Inferencial:

Para determinar cual tratamiento es mas eficaz se aplicara para las
variables cuantitativas la prueba Chi cuadrado. Se estimara los Odd ratio

correspondiente. 28

f. Aspectos éticos

Para llevar a cabo la investigacion propuesta es necesario que se cuente
con el Comité de Investigacion y Etica del Hospital de Belén de Trujillo y
la UPAO, ya que es un estudio de cohorte prospectivo donde no se
manipularan variables; consentimiento informado; la ley general de salud,
titulo cuarto: articulos 117 y 120; se conjetura la ejecucion de algunos
aspectos establecidos en la Declaracion de Helsinki Il, numerales: 11, 12,
14, 15, 22 y 232930
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9. CRONOGRAMA

JUNIO 2023 JULIO 2023 AGOSTO 2023 SETIEMBRE 2023
ACTIVIDADES

10 20 30 40 10 20 30 40 10 20 30 40 10 20 30 40

Revision de la
situaciéon

problematica en el X

servicio de

anestesiologia.

Formulacioén del

problema.

Elaboracion del
esquema del
proyecto de

investigacion.

Planteamiento de
objetivos,
justificacion y

propdsito.




Revision de la

literatura.

Desarrollo de
disefo

metodoldgico.

Presentacion de

informe final.
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10. PRESUPUESTO DETALLADO

RECURSOS COSTO
HUMANOS CANTIDAD UNITARIO COSTO TOTAL
Investigadora 1 1000 500
Asesor 1 500 500
RECURSOS
MATERIALES
Papel bond 250 0.10 25.00
Fotocopias 20 0.1 20
Impresiones 300 0.20 60
Anillado 3 6.00 18
Lapiceros 8 0.5 4.00
SERVICIOS
Internet 500h 1.00 500
Transporte 30 5.00 150
TOTAL 1,777
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12. ANEXOS

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

“Efectividad de noradrenalina comparado con etilefrina en cesareas bajo

anestesia subaracnoidea, Hospital Belén de Truijillo”

FECHA:

1. CARACTERISTICAS GENERALES:
Edad:
Semanas de gestacion: ...............

N° controles prenatales: ...............

DiagnostiCo: ..o

2. FARMACO EMPLEADO:
NOREPINEFRINA SI () NO ()

ETILEFRINA: SI() NO()

NO

BAS | 2.5mi | 5mi | 7mi | 10m

AL n n n in

15m

20m

25m

30m

PAS

PAD

PAM

FC

SAT 02

VASOPRE
SOR

3. CORRECCION DE LA HIPOTENSION: SI ( )

NO ()
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4. EVENTOS ADVERSOS

PRESENTE

AUSENTE

NINGUNO

NAUSEAS

VOMITOS

BRADICARDIA

TAQUICARDIA
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ANEXO 02. CONSENTIMIENTO INFORMADO

] = T , de... aflos de edad,
manifiesta que ha sido informado/a sobre la finalidad la ficha de
recoleccion de datos cuyo contenido busca cubrir los objetivos del
proyecto titulado “Efectividad de noradrenalina comparado con etilefrina
en cesareas bajo anestesia subaracnoidea, Hospital Belén de Truijillo” con
el fin mejorar la terapia para las embarazadas en base a los hallazgos de

la investigacion.

Serd asignada a uno de los grupos de estudio, es decir se escogera un
esquema vasopresor: 1) etilefrina 2mg en bolo 1V, 2) norepinefrina 5ug en
bolo IV. Cuyo personal encargado de realizar la administraciéon de
cualquiera de los dos medicamentos en mencién, sera el propio médico

anestesiologo.

Su participacién en la investigacion no tendra ningun riesgo y como parte
de la atencion medica serd monitorizada por el personal de salud. El
beneficio que ud. tendra serd una colaboracion sustancial para lograr un
mejor manejo de la hipotension sanguinea en gestantes intervenidas con

las mismas caracteristicas que ud.

Declaro que he sido informada de los procedimientos a realizar y he sido
también informada de que mis datos personales serdn protegidos y
confidenciales. Tomando ello en consideracion, otorgo mi consentimiento

a participar.

Firma del Participante
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