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RESUMEN

Titulo del proyecto: “Efectividad de la noradrenalina vs etilefrina en la
hipotension materna posterior a anestesia raquidea en cesareada anterior en el
Hospital Regional de Loreto 2024”. Objetivo general: Comparar la efectividad
de la noradrenalina versus etilefrina en el tratamiento de la hipotension materna
posterior a anestesia raquidea en pacientes cesareadas anterior en el Hospital
Regional de Loreto 2024. Metodologia: Estudio analitico, longitudinal,
observacional de cohorte prospectivo. Disefio de investigacion: Estudio de
cohorte prospectiva en donde se manipulan las variables, donde la variable
dependiente es la efectividad, el retorno de la PAM después de la hipotension
provocada por la colocacién de la anestesia raquidea para la cesarea, y la
variable independiente, dependera del vasopresor utilizado, segun las
recomendaciones de los protocolos actuales. Poblacion y muestra: Gestantes
sometidas a cesarea en el Hospital Regional de Loreto en el periodo desde enero
hasta julio del 2024. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos: Se
utilizara una ficha de recoleccidon de datos con los resultados de la aplicacién de
dos vasopresores con respecto a la valoracion hemodinamica del paciente
durante el intraoperatorio. Procesamiento de la informacién: Se realizara el
analisis de distribucion de frecuencia para las variables cualitativas y se
empleara la prueba Z para proporciones. Proteccion de los derechos
humanos: El estudio requerira la autorizacion de investigacion y ética del
Hospital Regional de Loreto y de la Universidad Nacional de la Amazonia
Peruana, por ser un estudio de cohorte prospectivas en donde no se manipularan
variables, no requerira consentimiento informado.



ABSTRACT

Project title: "Effectiveness of noradrenaline vs etilefrine in maternal hypotension
after spinal anesthesia in anterior cesarean section in the Regional Hospital of
Loreto 2024". General objective: To compare the effectiveness of noradrenaline
versus etilefrine in the treatment of maternal hypotension after spinal anesthesia
in patients undergoing anterior cesarean section at the Regional Hospital of
Loreto 2024. Methodology: analytical, longitudinal, observational prospective
cohort study. Research design: Prospective cohort study where variables are
manipulated, where the dependent variable is the effectiveness, the return of
MAP after hypotension caused by the placement of spinal anesthesia for
cesarean section, and the independent variable, will depend on the vasopressor
used, according to the recommendations of current protocols. Population and
sample: Pregnant women who underwent cesarean section at the Regional
Hospital of Loreto from January to July 2024. Data collection techniques and
instruments: A data collection form will be used with the results of the application
of two vasopressors with respect to the hemodynamic assessment of the patient
during the intraoperative period. Data processing: Frequency distribution
analysis will be performed for qualitative variables and the Z test for proportions
will be used. Protection of human rights: The study will require the research
and ethics authorization of the Regional Hospital of Loreto and the National
University of the Peruvian Amazon, since it is a prospective cohort study in which
no variables will be manipulated, informed consent will not be required.



CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

1.1. Descripcion de la situacion problematica:

La cesarea, un procedimiento quirurgico prevalente en la obstetricia
global, se ejecuta preferiblemente mediante anestesia regional para
atenuar los riesgos maternos vinculados a la anestesia general. La
anestesia raquidea se considera el “Gold Standard” para la realizacién
de cesareas’. Sin embargo, una complicacion habitual es la hipotension,
inducida por el bloqueo simpatico vasomotor. Este bloqueo conduce a
una resistencia vascular sistémica incrementada, provocando una
disminucién abrupta del retorno venoso. En la madre, esto puede
manifestarse como nauseas y vomitos, mientras que en el feto, puede
resultar en puntuaciones bajas en la escala de APGAR y acidosis
umbilical. La duracién y la severidad de la hipotension estan directamente

correlacionadas con estos efectos adversos.

Con respecto a la anestesia raquidea durante la cesarea uno de sus
efectos secundarios es la hipotension materna y esta presenta una
incidencia del 60 % al 95 % en mujeres con un estado de salud
favorable?. La administracion de fluidos (en forma de precarga o
cocarga), el uso de farmacos vasopresores y el uso de protocolos de
posicionamiento materno para aumentar el retorno venoso y reducir la
compresion aortocava pueden ayudar a manejar la hipotension tras la

anestesia raquidea.

El vasopresor ideal para tratar la hipotensién materna tras la aplicacion
de la anestesia raquidea debe ser barato, facil de obtener, seguro y con

efectos positivos sobre la frecuencia cardiaca.

Tanto la norepinefrina como la fenilefrina se caracterizan por ser potentes
agonistas de los receptores alfa-adrenérgicos. No obstante, la

norepinefrina también manifiesta una actividad moderada como agonista



de los receptores betaadrenérgicos. Estos compuestos bioactivos
ejercen un efecto hipertensor al inducir vasoconstriccion. Ademas,
contribuyen a la regulaciéon de la frecuencia cardiaca, el volumen
sanguineo y el gasto cardiaco, factores esenciales para el mantenimiento

de la homeostasis cardiovascular.

La efedrina, un agente simpaticomimético no catecolaminico de accion
mixta, induce su efecto fisioldgico a través de la venoconstriccion, lo cual
potencia el retorno venoso y la carga ventricular. Este compuesto ha sido
el principal vasopresor empleado en el manejo como en la prevencion de
la hipotensién espinal. No obstante, la efedrina se asocia con la aparicion
de acidosis fetal y un incremento en la incidencia de nauseas y vomitos

maternos, poniendo a la madre y al feto en riesgo.

En Peru, desafortunadamente no se encuentra disponible este
medicamento, lo que conduce a que los anestesidlogos en la mayoria de
los centros hospitalarios opten por la etilefrina como una alternativa
viable. La etilefrina, un agente simpaticomimético, ejerce su accién de
manera directa sobre los receptores a-1, p-1y B-2. Este compuesto tiene
la particularidad de hacer que la presion sistdlica aumente mas que la
presion diastélica. Aunque es ampliamente utilizado, aun no existe un
protocolo oficial para administrar etilefrina para tratar la hipotension
causada por la anestesia raquidea durante las intervenciones de

cesarea.

En la unidad farmacéutica del centro quirurgico del Hospital Regional de
Loreto, se cuenta con dos agentes vasoactivos, la etilefrina y la
noradrenalina, como alternativas terapéuticas en el manejo de la
hipotensiéon inducida por la anestesia raquidea en intervenciones de
cesarea. En consecuencia, surge la necesidad de llevar a cabo un
analisis comparativo de la eficacia clinica entre la etilefrina y la

noradrenalina.



1.2.Formulacion del problema:

¢ Es efectivo la noradrenalina en comparacion con la etilefrina en el
tratamiento de la hipotension materna posterior a anestesia raquidea en

pacientes cesareadas anterior en el Hospital Regional de Loreto 20247

1.3. Objetivos
1.3.1. Objetivo general:
Contrastar la eficacia de la noradrenalina versus etilefrina en el
tratamiento de la hipotension materna posterior a anestesia raquidea
en pacientes cesareadas anteriores en un Hospital de la Amazonia

Peruana.

1.3.2. Objetivos especificos:
e Determinar la eficacia del uso de noradrenalina para el manejo
de hipotension materna posterior a anestesia raquidea en
pacientes cesareadas anteriores en un Hospital de la

amazonia peruana.

e Determinar la eficacia del uso de etilefrina para el manejo de
hipotensiéon materna posterior a anestesia raquidea en
pacientes cesareadas anteriores en un Hospital de la

amazonia peruana.

e Contrastar la eficacia entre noradrenalina y etilefrina en el
manejo de la hipotensidn materna posterior a anestesia
raquidea en pacientes cesareadas anterior en un Hospital de

la amazonia peruana.

1.4. Justificacién
1.4.1. Importancia:
Ante el escenario descrito, se propone la ejecucién de un analisis
comparativo que evalue la eficacia de la noradrenalina y la etilefrina

en la intervencién de mujeres embarazadas que han requerido
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cesareas de emergencia anteriores y que, debido a la administracion
de anestesia, han experimentado hipotension materna resultante de
esta en el Hospital Regional de Loreto. Este estudio tiene relevancia
cientifica ya que contribuira a generar nuevos conocimientos sobre
la anestesia raquidea en cesareas de emergencia en especial en el
control de la hipotension materna posterior a su aplicacion. Este
estudio podria ser beneficioso al facilitar la creacidon de nuevos
protocolos respecto a la anestesia raquidea en cesareas y el manejo
de la hipotension provocada por ella. Existe un interés en investigar
otras alternativas terapéuticas que sean seguras y efectivas para la
hipotensién materna resultante de la anestesia raquidea. Por ende,
se sugiere la realizacion de esta investigacion con la finalidad de
identificar un tratamiento que sea econdmico, de accion rapida,
eficaz y seguro. Los resultados de esta investigacion contribuiran a
la ampliacién de nuestro conocimiento y servirdn como punto de
partida para futuras investigaciones, posiblemente incorporando

otras variables.

1.4.2. Viabilidad:
El trabajo es muy viable, pues se dispondra de tiempo, dinero,
recursos humanos, para realizar el trabajo de investigacion. No

existen problemas éticos con este trabajo.

1.5.Limitaciones.
Internet: la poca capacidad de internet que tenemos en el departamento
de Loreto, lo que complica la busqueda de archivos en las bibliotecas
virtuales. El area quirtrgica: Ultimamente hay una disminucién de la

afluencia de procedimientos quirurgicos (cesareas).
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CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes
En 2017, con un tipo de disefio observacional, analitico, de corte
transversal, se desarroll6 una investigacion que tomé como poblacion de
analisis 193 pacientes de 18 a 65 anos, clasificados como ASA 1,
sometidos a anestesia neuroaxial espinal para cirugia general,
ginecologica, ortopédica o uroldgica, con nivel sensitivo igual o superior
a T6, que presentaron hipotensién intraoperatoria (HIO) y fueron tratados
con etilefrina o noradrenalina. El objetivo de la investigacion fue
determinar cual de estos dos tratamientos, etilefrina o noradrenalina,
mostraba mayor efectividad en el manejo de la HIO clinicamente
significativa. La investigacion determiné que el uso de etilefrina se asocié
significativamente con una disminucién en el promedio de numero de
bolos requeridos por cada evento de HIO. Ademas, se observd un
aumento en el porcentaje de efectividad al primer bolo cuando se utilizd
etilefrina en comparacion con la noradrenalina. En términos especificos,
el grupo tratado con etilefrina mostré una reduccion en el promedio de
bolos necesarios, mientras que el porcentaje de efectividad al primer bolo
aumento. La investigacion concluyo que, la etilefrina demostrd ser mas
efectiva en el tratamiento de la HIO clinicamente significativa en
comparacion con la noradrenalina. Estos hallazgos sugieren que la
eleccion entre ambos vasopresores podria tener implicaciones
importantes en la gestion de la hipotension intraoperatoria en el contexto
de anestesia espinal, respaldando la preferencia por la etilefrina en esta

institucion clinicas.

En 2019, con un tipo de disefio analitico, observacional, prospectivo, se
desarrollé una investigacion que tomé como poblacion de analisis a 90
gestantes atendidas en un Hospital de Truijillo, Perd que pasaron por un
procedimiento de cesarea donde en el uso de la anestesia espinal derivo
una hipotension arterial y se les administré tratamiento para
contrarrestarla. El objetivo de la investigacion fue determinar si la

etilefrina es superada en efectividad y seguridad por la noradrenalina en
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este contexto. La investigacién determind que no existen variaciones
estadisticamente relevantes en la reaccion al agente vasopresor
(p=0.945), duracion del episodio de hipotension arterial materna (p=0.89)
y numero de intervenciones con agente vasopresor (p=0.58) entre los
grupos tratados con etilefrina y noradrenalina. Sin embargo, se observé
una incidencia significativa de taquicardia en el grupo tratado con
etilefrina, con una tasa de incidencia del 84.5% en comparacion con el
7.9% en el grupo tratado con noradrenalina, lo que representa un Riesgo
Relativo de 72 con un Intervalo de Confianza de 3.81 a 193.87, y una
significacion estadistica de p = 0.00. La investigacion concluyé que, tanto
la etilefrina como la noradrenalina son comparativamente eficaces en el
control de la hipotensién arterial inducida por anestesia espinal en
cesareas. Sin embargo, la noradrenalina es percibida como mas segura,
principalmente debido a la reducida incidencia de taquicardia en
comparacion con la etilefrina. Estos hallazgos indican que, en este
escenario clinico particular, la noradrenalina podria ser la eleccion de
tratamiento mas adecuada para asegurar una respuesta hemodinamica

efectiva y disminuir los eventos adversos relacionados®.

En 2018, con un tipo de disefio ensayo clinico randomizado, doble ciego,
se desarrollé una investigacion que tomd como poblacion de analisis a
126 mujeres embarazadas del Hospital en Cochabamba, Bolivia, que
fueron sometidas a un procedimiento de cesarea con anestesia raquidea.
El objetivo del estudio fue determinar la eficacia de la norepinefrina en la
prevencion de hipotensién materna en comparacion con la etilefrina luego
de la administracion de anestesia raquidea en cesareas electivas. La
investigacion determind que la presion arterial media se mantuvo
constante hasta el momento del parto, pero luego se regulé6 de manera
mas eficaz con la administracién de norepinefrina (p < 0,000). De igual
manera, se constatd que el ritmo cardiaco presentdé mayor estabilidad en
el conjunto que recibié norepinefrina en dosis unica (p < 0,000). No se
registraron repercusiones negativas en la madre ni en el neonato.
Respecto al analisis de costos del farmaco, se demostré un precio

superior al emplear etilefrina en dosis unica (un costo promedio de 42,5
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bolivianos con una desviacién estandar de 8,36 bolivianos) en contraste
con norepinefrina en administracion continua (un costo promedio de 0,50
bolivianos con una desviacion estandar de 0,15 bolivianos) y
norepinefrina en dosis unica (un costo promedio de 0,45 bolivianos con
una desviacion estandar de 0,14 bolivianos), evidenciando una diferencia
con significancia estadistica (p < 0,000). La investigacién concluyo6 que la
norepinefrina en infusion es mas efectiva que la etilefrina en el manejo
de la hipotension materna tras la aplicacion de la anestesia espinal, ya
que permite una regulacién optima de las variables hemodinamicas a un
costo significativamente reducido. Estos resultados respaldan la eleccién
de la norepinefrina en este escenario clinico especifico en Bolivia, donde

la accesibilidad y los precios de los medicamentos son factores clave®.

En 2015, con un tipo de diseio retrospectivo, se desarroll6 una
investigacion que tomo6 como poblacion de analisis a 70 gestantes
cesareadas por método electivo con anestesia regional raquidea en un
Hospital de Lima, Peru, y tenia por objetivo determinar si como
medicamento la etilefrina es adecuada para tratar la hipotensién causada
por la anestesia regional raquidea. La investigacion determiné que se
observan discrepancias estadisticamente relevantes entre la media de la
presion arterial sistélica (PAS) inicial (114,67 mmHg) y la media tras la
anestesia inmediata (96,11 mmHg) (p < 0,05), lo que denota la
disminucién considerable de la PAS tras la aplicacién del anestésico. La
administracién de anestésicos aumentd la prevalencia de hipotensién,
pasando del 2,9 % al 25,7 %. Sin embargo, se observé una normalizacion
de la PAS a los 5 minutos de la administracién de etilefrina, llegando a un
0.0% de hipotensién en el minuto 15. Los pacientes recibieron 1.74 mg
de etilefrina en promedio, con una desviacion estandar de 0.65 mg. La
investigacion concluyd que, si bien la etilefrina ha probado su efectividad
en el manejo de la PA'y en la mitigacion de la hipotension post-anestesia
raquidea, no se ha evidenciado que posea un beneficio concreto,
particular o fundamentado metodolégicamente para su uso en la
hipotensidon inducida por este tipo de anestesia. La conclusion se

fundamenta en la consideracion de otros factores que puedan modificar
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la presidn arterial ya sean maternos o fisicos, lo que obstaculiza la
determinacion de la eficacia del medicamento en este contexto clinico

especifico®.

En 2012, con un tipo de disefio observacional prospectivo, se desarrollo
una investigacion que tomé como poblacién de analisis a ochenta y cinco
gestantes en un hospital universitario terciario en China sometidas a
cesarea selectiva con estado fisico ASA I/ll. Tuvo como objetivo
determinar la cantidad efectiva de cristaloides administrados
intravenosamente para prevenir que en la raquianestesia se presente una
hipotensién materna en el transcurso de una cesarea. La investigacion
determind que el 41,8% de los veintiocho sujetos experimentaron
hipotensién, con una disminucion en la PAS que superé el valor inicial en
20%. Para prevenir la disminucion de la presion arterial inducida por la
anestesia raquidea en el transcurso de una cesarea, el Volumen Efectivo
al 50% (VES50) de cristaloides necesario fue de 13 mL/kg, con un Intervalo
de Confianza al 95% de 11,6 a 14,8 mL/kg. La probabilidad acumulada
de que el volumen efectivo de cristaloides sea de 13 mL/kg fue del 50,2%,
con un Intervalo de Confianza al 95% de 30,0% a 83,1%, utilizando la
correccion de Firth. La investigacion concluyo que se estima que el VE50
de cristaloides de precarga necesario para contrarrestar la hipotension
durante una cesarea es de alrededor de 13 mL.kg-1. No obstante, es
crucial considerar y administrar profilaxis o terapia con vasoconstrictores
en el momento oportuno. Estos descubrimientos proporcionan datos
valiosos para optimizar las estrategias de prevencion de la hipotensién
materna en el marco de la raquianestesia durante la cesarea, teniendo
en cuenta tanto el volumen de cristaloides como la intervencién con

vasoconstrictores’.

En 2019, con un tipo de disefio aleatorio controlado, se desarrollé una
investigacion que tomoé como poblaciéon de analisis a cincuenta gestantes
que se sometieron a cesareas electivas bajo anestesia espinal de un
hospital universitario de atencion terciaria, India. El objetivo de la

investigacion fue comparar si la norepinefrina dosificada en bolo es mas
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eficaz que la de fenilefrina en el transcurso de la cesarea si se presenta
una hipotension en el momento de la aplicacion de la anestesia espinal.
La investigacion determind que la cantidad promedio de bolos de
vasopresores necesarios para el manejo de la hipotensién fue
significativamente menor en el grupo N, con un promedio de 1,40 bolos y
una desviacion estandar de 0,577, en comparacion con el otro grupo que
tuvo un promedio de 2,28 bolos y una desviacién estandar de 1,061, con
una significacion estadistica de P = 0,001. La variacion no tuvo
significacion estadistica (4% frente al 20%, P = 0,092), a pesar de que la
incidencia de bradicardia fue mayor en el grupo P. Ambos grupos
experimentaron complicaciones maternas como nauseas, vomitos y
escalofrios. Los dos grupos también tenian indicadores fetales iguales.
La investigacion concluyd que, los bolos de noradrenalina intermitentes
eran eficaces para tratar la hipotension de la columna causada por la
cesarea. Los resultados neonatales fueron similares en ambos grupos, lo
que indica que en este contexto clinico, los bolos de norepinefrina pueden

ser una alternativa viable a los bolos de fenilefrina®.

2.2.Bases teoricas.

Segun un informe de la Organizacion Mundial de la Salud, se ha
observado una tendencia ascendente en la frecuencia de las cesareas
tanto en paises desarrollados como en desarrollo. A escala global, se
estima que la tasa 6ptima de cesareas oscila entre el 10% y el 15%. No
obstante, esta intervencién quirurgica se esta convirtiendo en una
practica generalizada. La cesarea se ha demostrado eficaz para prevenir
la morbilidad materna y perinatal cuando esta médicamente justificada.
Sin embargo, no se han identificado beneficios asociados a la realizacién
de este procedimiento en circunstancias que no estén claramente

especificadas®.

La anestesia raquidea es reconocida como el “Gold Estandar’ en
procedimientos de cesarea debido a su capacidad para mitigar los

riesgos maternos asociados con la anestesia general, tales como la
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aspiracion del contenido gastrico y las dificultades en el manejo de la via
aérea. No obstante, una de las complicaciones mas frecuentes es la
hipotension, inducida por el bloqueo simpatico vasomotor. Este bloqueo
puede manifestarse en la madre como nauseas y vomitos, y en el feto
puede resultar en acidosis umbilical y puntuaciones reducidas en la
escala APGAR. Es importante destacar que estos efectos adversos estan
directamente correlacionados con la duracion y la severidad de la

hipotension®.

En ausencia de un tratamiento adecuado, la hipotension materna se
manifiesta en un 60% a un 95% de los casos tras la administracion de
anestesia raquidea durante la cesarea. Diversos estudios han
evidenciado que posterior a la anestesia espinal la hipotensidn puede ser
manejada mediante la administracién de fluidos endovenosos (precarga),
el uso de vasopresores y la implementacién de protocolos de
posicionamiento materno (descompresién aortocava y aumento del

retorno venoso)®.

2.3. Definicion de términos basicos.

A. Efectividad: Es el equilibrio entre la eficacia y la eficiencia.

B. Hipotension materna inducida por anestesia raquidea: condicion
hemodinamica que se presenta en las gestantes tras la
administracién de anestesia raquidea, caracterizada por una
disminucién en la Presion Arterial Media (PAM) igual o superior al
25% del valor basal, o una reduccion de la PAM por debajo de 65
mmHg, sostenida durante un periodo de tres minutos.

C. Anestesia espinal: Técnica de anestesia regional que se utiliza
para insensibilizar partes del cuerpo para bloquear el dolor.

D. Gestante: Mujer en periodo de embarazo, entendiéndose
embarazo con el comienzo de la implantacion y que termina con

el parto.
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E. Cesarea: Intervencién quirdrgica que consiste en la apertura del
abdomen y el utero de la madre para la extraccion de uno o mas

bebés.

CAPITULO lll: VARIABLES E HIPOTESIS.

3.1.Variables y definiciones operacionales.
3.1.1. Efectividad (Variable dependiente):
Correspondera al retorno de la PAM al valor igual o superior

observado en la preinduccion.

3.1.2. Farmaco utilizado (Variable independiente):

Correspondera al uso de noradrenalina o etilefrina.
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3.1.3. Operacionalizacién de variables:

Tabla de Operacionalizacion de variables.

. Definicion Definicion ' . Escala de , Medio de
Variable : Tipo Indicador o Categoria Valores e
conceptual operacional medicidn verificacion
PAM >/= 65
Valores de Efectivo mmHg alos 3
presion arterial minutos de
VARIABLE sistolica y Retorno de la aplicado el
DEPENDIENTE: diastdlica presion arterial Presién farmaco. Ficha de
registrados en la | media al valor igual - . . Iy
: e . Cuantitativa arterial Nominal recoleccién
Hipotension HC durante la o superior al media de datos
o anestesia espinal observado en la PAM </= al valor
(Efectividad) en pacientes preinduccion. de preinduccién
sometidas a No efectivo | ¥ 8 mmHg alos
cesarea. 3 mllnutos de
aplicado el
farmaco.
Medicamento Registro del
VARIABLE farmaco vasopresor _ _
INDEPENDIENTE: vasopresor a utilizado en los Noradrenalina | Noradrenalina
utilizarse con el . . )
) sujetos de estudio Ficha de
Pauta de fin de recuperar la L Vasopresor . Iy
. - L ; para recuperar la Cualitativa e Nominal recoleccion
administracion presioén arterial it . utilizado
. presion arterial de datos
: media a valores media a dentro de
(Farmaco dentro del rango Etilefrina Etilefrina
utilizado) de la normalidad los valores
normales.

Realizado por el investigador
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3.2. Formulacién de la hipotesis (principal y derivadas).
La noradrenalina es mas efectiva que la etilefrina en el tratamiento de la

hipotensidn intraoperatoria secundaria a anestesia raquidea en

gestantes sometidas a cesareas en el Hospital Regional de Loreto 2024.
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1.Diseno metodoldgico:
Estudio analitico, casos y controles, longitudinal, observacional y

cohortes prospectivo.

4.2.Diseflo muestral:
4.2.1. Poblacién: 120 gestantes cesareadas en el Hospital Regional de

Loreto en el periodo Enero — Julio del 2024.

4.2.2. Criterios de inclusion:

e Gestante que aceptaron el consentimiento informado para la
cesarea.

e Gestante sin contraindicaciones para la anestesia raquidea.

e Gestantes con edad mayor de 18 afos y menor de 40 afios

e Gestantes con altura entre 1.50 y 1.70 metros.

e Gestantes con edad gestacional mayor igual a 37 semanas y
menor de 42 semanas.

e Gestantes con clasificacion de estado fisico preoperativo del
American Society of anesthesiologist (ASA) | y Il.

e Gestante con antecedente de cesarea.

4.2.3. Criterios para exclusion:

o Gestante con preeclampsia o hipertension cronica o presion
arterial basal = 180 mmHg.

e Gestante con diagndstico de alergia a los anestésicos de tipo
local u opioides.

e Gestante con una patologia o condicion mental diagnosticada
por un psiquiatra.

e Gestante con contraindicacion para uso de anestesia de tipo
raquidea.

e Gestante con embarazo de mas de un producto.
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e Gestante con sufrimiento fetal o anomalia conocida del
desarrollo fetal.

e Gestante con altura del cuerpo < 150 cm.

e Gestante con peso corporal > 100 kg o indice de masa corporal
(IMC). = 40 kg/m2.

e Gestante con hemoglobina < 7g/dl.

4.2.4. Muestra
4.2.4.1. Unidad de analisis:
243 gestantes cesareadas en el Hospital Regional de Loreto en

el periodo Enero — Julio del 2024.

4.2.4.2. Tamano de la muestra:
Se calculd mediante la férmula de comparacion de dos

proporciones.

_ (Zica t Zp)%[p1(1 — p1) + p2(1 — py)]
n=
(P1 — P2)?

Donde:
Z1_q =1.96 para una seguridad del 95%.
Zp = 0.84 para un poder de la prueba del 80%.

p, = 0.15'° Proporcién de embarazadas con profilaxis con

noradrenalina que presentan hipotensiéon materna.

p, = 0.25" Proporcién de embarazadas con profilaxis con

etilefrina que presentan hipotension materna.
Reemplazando:
n= 243

La muestra para nuestro estudio son 243 gestantes sometidas a
cesarea bajo anestesia raquidea las cuales fueron divididas en

dos grupos.
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Los grupos fueron conformados por: Grupo 1: 60 gestantes
sometidas a cesarea bajo anestesia raquidea y se les aplicaron
noradrenalina 5 ug en bolo IV. Grupo 2: 60 gestantes sometidas
a cesarea bajo anestesia raquidea y se les aplicaron etilefrina 2

mg en bolo IV.

4 .3.Procedimientos, técnicas e instrumentos de recoleccion de datos.

a.

Seran parte del estudio aquellas mujeres que ingresen con un
embarazo que culmina en cesarea en sala de operaciones del
Hospital Regional de Loreto durante los meses de enero a junio
del 2024 que califiguen dentro de los criterios de inclusion del
estudio.

A los sujetos de estudio se los dividira en grupos durante su
llegada a sala de operaciones en base al vasopresor que reciba
de forma profilactica.

Grupo 1: Sujetos de estudio que reciben Noradrenalina.

Grupo 2: Sujetos de estudio que reciben Etilefrina.

Atodos los sujetos de estudio se les realizara la toma de la presion
arterial al ingreso y luego cada 2 minutos hasta los 10 minutos,
luego cada 3 minutos hasta que culmine el tiempo quirargico y
anestésico, simultdneamente, se mediran los valores de
frecuencia cardiaca, saturacion de oxigeno durante el
intraoperatorio. Se completara el formulario de recopilacion de
informacion del instrumento de investigacion. (Anexo 1).

El proceso se repetira con varios sujetos de estudio hasta alcanzar
el numero de muestras para cada grupo de estudio.

Los datos de la ficha de recoleccion de datos seran rellenados y
organizados en tablas en una hoja de Microsoft Excel 2019, para

luego ser analizados en el programa IBM SPSS Statistics v.25.

4.4.Procesamiento y analisis de la informacion.

En el analisis descriptivo, se presentaran los valores estadisticos a traves

de frecuencias y porcentajes para las variables cualitativas, asi como la

medida y la desviacién estandar para las variables cuantitativas. En
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4.5.

cuanto al analisis inferencial, se empleara el Test Exacto de Fisher, el
cual posibilitara la evaluacion de la asociacion entre dos variables
dicotdmicas cuando la muestra de estudio es de tamafo reducido y no
se cumplen las condiciones necesarias para la aplicacion del test X2 (Chi
cuadrado)'?. En todos los analisis un valor P <0,05 indicara que la
diferencia sera estadisticamente significativa para la prueba de hipétesis,

planteando un intervalo de confianza de 95%.

Aspectos éticos.

Se presentara el protocolo al Comité de Etica e Investigacion del Hospital
Regional de Loreto “Felipe Santiago Arriola Iglesias”, para obtener la
autorizacion de su aplicacion dentro del establecimiento. De igual forma,
se emitira una solicitud para acceder a las historias clinicas de los sujetos
de estudio. Durante el desarrollo del estudio se mantendra el anonimato
de los datos recolectados siendo utilizados unicamente con la finalidad

explicativa y cientifica que concierne al estudio®s.
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PRESUPUESTO

GENERAL PARTIDAS PARCIAL s/. TOTAL s/.
Material de escritorio: - Un millar de bond
- Tres lapiceros
18.00 60.00
- Un corrector
- Archivadores 6.00
- Perforador 6.00
- Grapas
20.00
5.00
5.00
Material de Impresion: | - Un millar de papel
bond
18.00 58.00
-  Dos cartuchos de
impresora
40.00
Material Bibliografico: - Fotocopias e
impresiones
100.00 100.00
Servicios: - Movilidad 50.00 610.00
- Estadistico
500.00
- Asesor
- Internet -
60.00
Consolidacion: - Bienes 100.00 180.00
- Servicios
80.00
TOTAL s/. 1°008.00
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CRONOGRAMA

ACTIVIDADES

Elaboracion del
proyecto

Presentaciony
aprobacion del
proyecto

Recoleccion de
datos

Procesamiento y
analisis de datos

Redaccion del
informe

RESPONSABLES

Investigador

Asesor

Investigador

Investigador
Asesor
Investigador
Estadistico
Investigador

Asesor

SEMESTRE
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ANEXO 01

“‘EFECTIVIDAD DE LA NORADRENALINA VS ETILEFRINAEN LA
HIPOTENSION MATERNA POSTERIOR AANESTESIA RAQUIDEA EN
CESAREADAANTERIOR EN EL HOSPITAL REGIONAL DE LORETO 2024”

RECOLECCION DE DATOS

DATOS GENERALES:

1.1. Historia clinica: ...,
1.2. Edad: .................. anos.

1.3.Semanas de gestacion: ..........................

1.4, DIagnOStiCO: ...

PAUTA DE ADMINISTRACION DEL FARMACO EMPLEADO:
NORADRENALINA( )  ETILEFRINA( )

BASAL | 2 4 6 8 10 |13 |16 |19

min | min { min | min | min | Min | Min | min

PAS

PAD

PAM

SATO2

FC

VASOPRESOR

CORRECION DE LAHIPOTENSION: SI( ) NO( )



ANEXO 02
CONSENTIMIENTO INFORMADO

] - T ,de....... anos de
edad, manifiesta que ha sido informado/a sobre la finalidad de la ficha de recoleccion
de datos cuyo contenido busca cubrir los objetivos del proyecto titulado “efectividad de
la noradrenalina vs etilefrina en la hipotensién materna posterior a anestesia raquidea
en cesareada anterior en el hospital regional de Loreto 2024” con el fin de mejorar la

terapia para las embarazadas en base a los hallazgos de la investigacion.

Sera asignada a uno de los grupos de estudio, donde se escogera un esquema
vasopresor: 1) Etilefrina 2 mg en bolo 1V, 2) Noradrenalina 5 ug en bolo IV. Donde el
encargado de administrar cualquiera de los medicamentos en mencién, sera el propio

médico anestesiologo.

Declaro que he sido informada de los procedimientos a realizar y he sido también
informada de que mis datos personales seran protegidos y confidenciales. Tomando

ello en consideracién, otorgo mi consentimiento a participar.

Iquitos, .......... de ...l de 2024.

Nombre y apellidos:
DNI:



ANEXO 03
MATRIZ DE CONSISTENCIA

Pregunta de

Tipo y Disefio de

Poblacién de estudio y

Instrumento de

noradrenalina para el
manejo de
hipotensién materna
posterior a anestesia
raquidea en
pacientes
cesareadas
anteriores en un
Hospital de la
amazonia peruana.
2.~ Determinar la
eficacia del uso de
etilefrina para el

(p1 — p2)?

Reemplazando la formula, nos arroja
una muestra de 120 pacientes. Siendo
divididas en dos grupos de 60
pacientes.

CRITERIOS DE INCLUSION:
*Gestante que aceptaron el
consentimiento informado para la
cesarea.

*Gestante sin contraindicaciones para
la anestesia raquidea.

Titulo . S Objetivos Hipétesis : ; -
investigacion estudio procesamiento recoleccion
Efectividad ¢ Es efectivo la GENERAL.: La noradrenalina | Se realizara un estudio | POBLACION Y MUESTRA: Ficha de
dela noradrenalina en es mas efectiva | analitico, segun la La poblacién de estudio estara evaluacion
noradrenalina | comparacion con | Contrastar la eficacia | que la etilefrina en | intervencion del constituida por todos los pacientes que clinica del
vs etilefrina | la etilefrina en el |de la noradrenalina | el tratamiento de | investigador se sometan a cirugias de cesarea. paciente
en la tratamiento de la | versus etilefrina en el | la hipotension observacional segun el MUESTRA:
hipotensién | hipotension _ tr_atamler_w‘fo dela mtraopere}torla alcance para | Para el calculo del tamafio de muestra
materna materna posterior | hipotensién materna |secundaria a demostrar una relacion | se utilizara la férmula de comparacion
posterior a a anestesia posterior a anestesia [ anestesia causal: analitico, de dos proporciones, donde Z al 95%
anestesia raquidea en raquidea en raquidea en segun el numero de tiene un valor de 1.96, un poder de la
raquidea en | pacientes pacientes gestantes mediciones de la prueba del 80%, una prevalencia P1 de
cesareada  |[cesareadas cesareadas sometidas a variable de estudio 0.15 proporcion de embarazadas con
anterior en el |anterior en el anteriores en un cesareas en el longitudinal y segun la | Profilaxis con noradrenalina que
hospital Hospital Regional | Hospital de la Hospital Regional | planificacion de la presentan hupptensuon matema, P2
regional de de Loreto 2024? | Amazonia Peruana |de Loreto 2024 toma de datos: 0.25 proporcion de embarazadas con
’ ’ . ’ profilaxis con etilefrina que presentan
loreto 2024 prospectivo. hipotension materna.
ESPECIFICOS:
1.- Determinar la n
eficacia del uso de _ (Zi-a +Zp)?[p1(1 — p1) + p2(1 — p2)]




manejo de
hipotension materna
posterior a anestesia
raquidea en
pacientes
cesareadas
anteriores en un
Hospital de la
amazonia peruana.
3.-+« Contrastar la
eficacia entre
noradrenalina 'y
etilefrina en el
manejo de la
hipotensién materna
posterior a anestesia
raquidea en
pacientes
cesareadas anterior
en un Hospital de la
amazonia peruana.

*Gestantes con edad mayor de 18
afios y menor de 40 afios

*Gestantes con altura entre 1.50 y 1.70
metros.

*Gestantes con edad gestacional
mayor igual a 37 semanas y menor de
42 semanas.

*Gestantes con clasificacion de estado
fisico preoperativo del American
Society of anesthesiologist (ASA) 1 y Il.
*Gestante con antecedente de
cesarea.

CRITERIOS DE EXCLUSION:
*Gestante con preeclampsia o
hipertensién crénica o presion arterial
basal = 180 mmHg.

*Gestante con diagndstico de alergia a
los anestésicos de tipo local u
opioides.

*Gestante con una patologia o
condicion mental diagnosticada por un
psiquiatra.

*Gestante con contraindicacion para
uso de anestesia de tipo raquidea.
*Gestante con embarazo de mas de un
producto.

*Gestante con sufrimiento fetal o
anomalia conocida del desarrollo fetal.
*Gestante con altura del cuerpo < 150
cm.

*Gestante con peso corporal > 100 kg
o indice de masa corporal (IMC). = 40
kg/m2.

*Gestante con hemoglobina < 7g/dl.

PROCEDIMIENTO:

*Seran parte del estudio aquellas
mujeres que ingresen con un
embarazo que culmina en cesarea en




sala de operaciones del Hospital
Regional de Loreto durante los meses
de enero a junio del 2024 que
califiquen dentro de los criterios de
inclusion del estudio.

*A los sujetos de estudio se los dividira
en grupos durante su llegada a sala de
operaciones en base al vasopresor que
reciba de forma profilactica.

*Grupo 1: Sujetos de estudio que
reciben Noradrenalina.

*Grupo 2: Sujetos de estudio que
reciben Etilefrina.

*A todos los sujetos de estudio se les
realizara la toma de la presion arterial
al ingreso y luego cada 2 minutos
hasta los 10 minutos, luego cada 3
minutos hasta que culmine el tiempo
quirdrgico y anestésico,
simultaneamente, se mediran los
valores de frecuencia cardiaca,
saturacion de oxigeno durante el
intraoperatorio. Se completara el
formulario de recopilacién de
informacién del instrumento de
investigacion. (Anexo 1).

*El proceso se repetira con varios
sujetos de estudio hasta alcanzar el
numero de muestras para cada grupo
de estudio.

Los datos de la ficha de recoleccion
de datos seran rellenados y
organizados en tablas en una hoja de
Microsoft Excel 2019, para luego ser
analizados en el programa IBM SPSS
Statistics v.25.




