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RESUMEN 
 
 
 
El temblor postanestésico es una complicación común en la práctica de la anestesiología; 

la redistribución de la temperatura central contribuye a la presentación del temblor bajo 

anestesia espinal. La gran superficie corporal de la paciente embarazada, la apertura de 

la víscera hueca y la pérdida de líquido amniótico, aumentan la pérdida de calor después 

de la anestesia espinal, por lo tanto, la incidencia de temblores en la paciente obstétrica 

sometida a cesárea es mayor (55%). La termorregulación es dada por medio de 

bioaminas, péptidos y receptores colinérgicos; existen fármacos que actúan sobre ellos. 

Por el tipo de paciente a la que nos enfrentamos, existen muchas restricciones  para el 

uso de medicamentos, por lo que es útil estudiar el uso de nuevos fármacos seguros en 

esta población. Este ensayo clínico aleatorizado tiene como objetivo evaluar la eficacia 

de la Dexmedetomidina para el manejo del temblor postanestésico en comparación con 

el Ondansetrón. Se incluyeron 40 pacientes, género femenino, ASA 2-3,  con edad 

promedio de 25.4 años, todas sometidas a cesárea, manejadas con anestesia 

neuroaxial, con bloqueo subaracnoideo, las cuales presentaron temblor postanestésico; 

el 50% de las pacientes Grupo A (20 pacientes) fueron manejadas con ondansetrón 8 

mg IV y el otro 50 %  Grupo B (20 pacientes) con dexmedetomidina 0.3mcg/Kg (peso 

real) IV. Se obtuvo un tiempo promedio de desaparición del temblor, a partir de la 

administración del medicamento,  de 20.2 minutos en el grupo A y 7.1 minutos en el 

grupo B (p<0.0001). No se presentaron eventos adversos y no hubo eliminación de 

pacientes. Tanto la dexmedetomidina como el ondansetrón son medicamentos efectivos 

y seguros para el manejo del temblor postanestésico en la paciente embarazada o 

puérpera inmediata. Se puede decir que la dexmedetomidina que es un medicamento de 

reciente uso para este evento adverso,  a dosis de 0.3mcg/Kg,  tiene un efecto más 

rápido para la desaparición del temblor en comparación con el ondansetrón, siendo 

también un medicamento seguro, sin efectos adversos agregados, leves cambios en 
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frecuencia cardiaca y presión arterial, sin llegar a un compromiso hemodinámico y con 

efectos de sedación nulos. 

 

Palabras clave: temblor, dexmedetomidina, ondansetrón, anestesia espinal  
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LISTA DE DEFINICIONES 
 

 
- Temblor: movimiento rítmico, involuntario secundario a contracciones 

musculares en una o más partes del cuerpo.  

- Superficie corporal: medición antropométrica relacionada con dos datos 

principales: el peso y la altura. 

- Termorregulación: capacidad que tiene el organismo para regular su 

temperatura. 

- Bioaminas: neurotransmisores que contienen el grupo radical NH2. 

Comprenden las catecolaminas (dopamina, adrenalina, noradrenalina), los 

índoles (serotonina), la acetilcolina y la histamina. 

- Péptidos: uno o más aminoácidos unidos por enlaces químicos. 

- Receptor colinérgico: Son receptores de acetilcolina. Existen dos tipos los 

muscarínicos y los nicotínicos. 

- Opioide: sustancias endógenas o exógenas que tienen un efecto análogo al 

de la morfina y poseen actividad intrínseca.  

- Hipotermia: fenómeno médico que se produce cuando la temperatura 

corporal desciende y se ubica en  valores inferiores a los normales. Se trata 

de una caída involuntaria <35.2°C 

- Pirógeno: agente que produce aumento involuntario de temperatura. 

- Dolor: experiencia sensorial y emocional desagradable asociada a una lesión 

real o potencial o descrita en los términos de dicha lesión 

- Alcalosis: elevación de PH a nivel sanguíneo.  
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ANTECEDENTES 

 

 

El temblor postanestésico es una complicación frecuente de la anestesia; Se ha descrito 

en la literatura que oscila entre 20 y 70% en anestesia general y 55% en anestesia 

regional (1,5). Se cree que temblar aumenta el consumo de oxígeno y aumenta el riesgo 

de hipoxemia; También puede aumentar las complicaciones postoperatorias y  el dolor 

del sitio quirúrgico. Los temblores generalmente se desencadenan por hipotermia. Sin 

embargo, ocurre incluso en pacientes normo térmicos durante el período perioperatorio 

(2). 

La etiología del temblor no se entiende lo suficiente y  el estándar de oro para el 

tratamiento y la prevención aún no se ha definido (2,5). 

El temblor tras la anestesia ha sido atribuido a lo largo de los años a la redistribución de 

la temperatura central, desinhibición de los reflejos espinales, dolor, disminución de la 

actividad simpática, liberación de pirógenos, supresión suprarrenal, alcalosis respiratoria 

y, con más frecuencia, simplemente a escalofríos de termorregulación en respuesta a la 

hipotermia durante la cirugía (2,3). 

 

 

 

 

 

En los seres humanos, la temperatura central se mantiene normalmente dentro de un 

rango estrecho (36,5 °C - 37,5 ° C) conocido como el "umbral intermedio”  o “zona termo-

neutra” (3). Las temperaturas superiores a ese punto de ajuste iniciarán reacciones para 

FIGURA 1. REDISTRIBUCIÓN DE TEMPERATURA 

Vasoconstricciónanestesiavasodilatación 

Central 

Periférico  
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reducir la temperatura corporal, mientras que las temperaturas inferiores a ese punto de 

ajuste propagarán respuestas para aumentar la temperatura corporal (2). Se reconoce 

que tanto la anestesia regional como la general alteran la competencia de ese sistema 

homeostático y pueden terminar en varios grados de hipotermia (3,4). 

 

La hipotermia durante el periodo perioperatorio se define como una temperatura 

sanguínea central por debajo de 36 ° C, que en la mayoría de los casos es inevitable, 

por múltiples factores anestésicos y quirúrgicos (2, 28). La inhibición directa de la 

termorregulación por los anestésicos, la disminución  del metabolismo, el contacto del 

paciente con la atmósfera fría de los quirófanos y la exposición de la cavidad corporal 

son las principales causas de hipotermia perioperatoria.  

 

En comparación con otros pacientes, la gran superficie corporal de la paciente 

embarazada  da lugar a una mayor pérdida de calor después de la anestesia espinal 

durante la cesárea. Además, el proceso único de pérdida de líquido amniótico en la 

cesárea, sin duda, debe ir acompañado de pérdida de calor adicional. Por lo tanto, la 

incidencia de temblores en la paciente obstétrica sometida a cesárea con anestesia 

regional es alta (1). 

 

El monitoreo de la temperatura mediante el uso de la sonda timpánica es uno de los 

mejores métodos confiables y el estándar de oro para el monitoreo de la temperatura 

central no invasiva (6, 12). 

 

El temblor postanestésico es un movimiento involuntario oscilatorio de gran actividad 

muscular que aumenta la producción metabólica de calor hasta 600% sobre el valor 

basal. Se puede clasificar según la escala de BSAS (Bedside shivering assessment 

scale) (Escala de evaluación de temblores al lado de la cama) (anexo 1), dependiendo 

del grado de intensidad y los músculos involucrados (12). 

 

El temblor se produce cuando la región preóptica del hipotálamo se enfría (1,3,4). Las vías 

eferentes del temblor se originan y descienden desde el hipotálamo posterior. El 
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incremento en el tono muscular se relaciona con los cambios de temperatura en la 

actividad neuronal en la formación mesencefálica reticular en la región pontina 

dorsolateral y la formación medular reticular (7, 8, 9).  

 

 

El proceso de termorregulación implica la interacción entre los termorreceptores 

periféricos y centrales, integrando el centro de control (hipotálamo) y los sistemas de 

respuesta eferente, tanto autonómicos como conductuales (3). Se puede decir que 

responde a tres componentes: Las vías térmicas aferentes, la regulación central y la 

respuesta eferente. Estos componentes funcionan para mantener la termorregulación 

central normal. La principal defensa en contra de la hipotermia en los humanos incluye 

la actividad vasomotora de la piel, la termogénesis no asociada a temblor, el temblor y la 

sudoración. La termorregulación por medio del temblor es la última línea de defensa que 

es activada sólo cuando los cortocircuitos arteriovenosos como vasoconstricción son 

insuficientes para mantener la temperatura central (8, 9). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FIGURA 3. TERMORREGULACIÓN 

FIGURA 2. REGIONES DEL HIPOTÁLAMO  
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Se reconoce que la anestesia regional  perturba la competencia de ese sistema 

homeostático; El bloqueo intratecal disminuye este punto de ajuste en 0.5 ° C, lo que 

conduce a vasoconstricción y temblor por encima del nivel del bloqueo (10, 16). Esta caída 

en el umbral es directamente proporcional a la suma de segmentos espinales 

bloqueados, bloqueo espinal de alto nivel y edades más avanzadas (11). 

 

Como ya mencionamos la etiología del temblor postoperatorio no está clara. Los agentes 

farmacológicos siguen siendo el modo de tratamiento más popular para los temblores 

postanestésicos (12). Los enfoques no farmacológicos, como mantener la temperatura 

ambiente y calentar mantas de aire e infusiones intravenosas, siguen siendo medidas 

preventivas efectivas para los temblores postoperatorios (13).  

 

Como complicación anestésica los temblores provocan: un aumento de la actividad 

metabólica y un aumento en el consumo de oxígeno que conduce a una hipoxia arterial 

que puede aumentar el riesgo de isquemia miocárdica, aumento de la presión 

intracraneal, presión intraocular y aumento del dolor. Los efectos adicionales son dados 

por la liberación de noradrenalina, aumentando  el gasto cardíaco, la resistencia vascular 

periférica, la producción de dióxido de carbono y la acidosis láctica (14, 15).  Además, los 

temblores impiden la adecuada monitorización del  electrocardiograma, la saturación de 

oxígeno y presión arterial (14).  

 

Por tanto, el tratamiento farmacológico es imperativo y existen numerosos fármacos 

eficaces para prevenir y/o detener el temblor postanestésico. En general, los agentes 

más comúnmente utilizados pertenecen a las siguientes clases: analgésicos opioides, α2 

agonistas, agonistas de serotonina (5-hidroxitriptamina [5-HT]), antagonistas de N-metil-

D-aspartato (NMDA), sulfato de magnesio y como rescate en temblor refractario o de 

difícil control los agentes de bloqueo neuromuscular y algunos inductores anestésicos. 

(17). 
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La administración de sulfato de magnesio intravenoso, 4gr en bolo (nivel sérico objetivo, 

3-4 mg/dL) reduce el tono del músculo liso y la vasodilatación subsiguiente, lo que lleva 

a una menor incidencia de temblor, así mismo en la paciente obstétrica ocasiona atonía 

uterina e hipotensión por lo que no es un medicamento indicado para este padecimiento 

en esta población. El sulfato de magnesio también puede proporcionar beneficios 

adicionales en pacientes con lesión cerebral a través de su aparente propiedad 

neuroprotectora como antagonista de NMDA (usado en preeclampsia severa). La 

magnitud del efecto de la reducción de los temblores puede ser menor que la de otros 

agentes farmacológicos (18). 

 

La ketamina también se ha investigado para este padecimiento; Los bolos de dosis bajas 

(0.5–0.75 mg / kg) han demostrado eficacia en la prevención y el tratamiento del temblor. 

Sin embargo, hay una escasez de literatura que discuta el uso de ketamina, se menciona 

que es eficaz pero no es superior a la meperidina o la dexmedetomidina.(18). 

 

Los analgésicos opioides se usan ampliamente para reducir los temblores. Mayormente 

por su efecto en el receptor Kappa. La morfina a dosis altas, el fentanilo, el alfentanilo y 

la meperidina se utilizan con mayor frecuencia, siendo la meperidina quizás la más eficaz 

(20). La meperidina reduce el umbral del temblor casi dos veces más que el umbral de 

vasoconstricción; esto contrasta claramente con otros fármacos analgésicos y sedantes, 

incluidos propofol, dexmedetomidina y midazolam (19). También se ha demostrado el 

control con tramadol por su unión a receptores opioides y su antagonismo parcial de 

receptores 5HT pero la depresión respiratoria, la disnea, mareos, somnolencia y 

rubefacción asociada a la sinergia con la morfina intratecal en la paciente obstétrica hace 

que las dosis sean fraccionadas, disminuyendo el efecto y por lo tanto limitando su uso 

(20). 

 

Múltiples antagonistas de 5-HT han demostrado eficacia para reducir los temblores, 

incluidos buspirona, tramadol y ondansetrón. Se ha demostrado que una sola dosis de 

ondansetrón (0.15mg/kg) es útil para prevención y tratamiento del temblor (18).  
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El ondansetrón es un antagonista específico de 5-HT3 que generalmente se recomienda 

para la prevención y el tratamiento de las náuseas y los vómitos durante o después de 

la cirugía. Estudios previos han demostrado que la serotonina (5-HT), juega un papel en 

la neurotransmisión y control del temblor. Por tanto, el ondansetrón podría afectar la 

termorregulación perioperatoria. No se ha aclarado el mecanismo detallado por el cual 

los antagonistas de 5-HT3 actúan en la regulación de la temperatura corporal y la 

prevención del temblor, pero podría estar relacionado con el efecto inhibidor de la 

recaptación de serotonina en la región preóptica anterior del hipotálamo, es decir en la 

termorregulación a nivel central (21). 

 

Cabe señalar que el temblor después de la anestesia general tiene diferente 

fisiopatología en comparación al temblor que siguen a la anestesia neuroaxial; porque la 

anestesia general solo afecta el control termorregulador central, mientras que la 

anestesia neuroaxial afecta la termorregulación central y periférica, como resultado, 

debido a su mecanismo,  el ondansetrón tiene un efecto parcial anti-temblor en pacientes 

manejados con anestesia neuroaxial (21). 

 

 

La dexmedetomidina es un potente y un alto seleccionador agonista de los 

adrenoceptores α-2 con propiedades simpaticolíticas, sedativas, amnésicas y 

analgésicas que ya ha sido descrito como un suplemento útil y seguro en varias 

aplicaciones clínicas, entre ellas el manejo de temblor postanestésico (22, 23 ,24 ,25 ,26 ,27 ,28 

,29 ,30).  

 

Los subtipos de receptor α-2 específicos median los diversos efectos farmacodinámicos 

de la dexmedetomidina. Por ejemplo, el agonismo en el receptor α-2a parece promover 

la sedación, hipnosis, analgesia, simpaticolisis, neuroprotección e inhibición de secreción 

de insulina. El agonismo en el receptor α-2b anula el temblor, genera la analgesia en el 

cordón espinal e induce a la vasoconstricción en las arterias periféricas. El receptor α-2c 

está asociado a la modulación del procesamiento de la cognición sensorial, estado 

mental y actividad motora inducida por  estimulantes y la regulación del flujo de epinefrina 
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de la médula adrenal. Estos son activados dependiendo de la dosis administrada (22, 23, 

24, 25). Se supone que la estimulación de los receptores α-2b, con dosis bajas del 

medicamento, en el músculo liso vascular sea la causa de  un aumento leve de la presión 

sanguínea. El aumento de la presión sanguínea puede ser atenuado por una infusión 

lenta, por lo que se considera que la dexemedetomidina en dosis bolo aumenta las RVS 

y en infusión las disminuye (22, 23).  

 

Un bolo único intravenoso de dexmedetomidina, a una dosis de  0.3 µg.kg, administrado 

en 1-2 minutos, es eficaz en el tratamiento de los temblores postanestésicos, con 

escasos o nulos cambios hemodinámicos y sin efecto de sedación (23). 

Incluso se ha encontrado efecto antiemético de la dexmedetomidina, en las pacientes 

obstétricas cuando se usa a dosis bajas (22, 23, 24, 25, 26, 27). En la paciente obstétrica la 

administración de dexmedetomidina intravenosa a dosis menores de 0.5mcg/kg reduce 

los eventos adversos, como temblor y prurito posoperatorios. La administración 

intraoperatoria de dexmedetomidina disminuye la necesidad de analgésico y antiemético 

de rescate (26, 28, 29,30). 

 

Hay pocos estudios que evalúan el uso de dexmedetomidina y ondansetrón por separado 

para el tratamiento del temblor postanestésico en pacientes bajo anestesia espinal, 

mientras que no hay estudios que comparen directamente los dos fármacos (28). 
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JUSTIFICACIÓN  
 
La paciente obstétrica constituye un reto para el anestesiólogo, y el temblor 

postanestésico es un evento adverso de nuestro manejo anestésico, el cual debe de 

tener una resolución rápida y con nulos o mínimos efectos secundarios. La operación 

cesárea es un procedimiento muy común, en la paciente obstétrica, en nuestro medio, 

en promedio se realizan de 3-4 cesáreas por día, así como los medicamentos propuestos 

en este estudio para tratar el temblor postanestésico son de uso cotidiano en la práctica 

de la anestesiología en el Hospital Central. Contamos con los medios y el personal 

entrenado y calificado para la monitorización, la administración y vigilancia de los 

medicamentos propuestos. Actualmente, no existe un tratamiento eficaz para prevenir o 

controlar el temblor postanestésico de las pacientes sometidas a la operación cesárea 

que presentan este evento adverso, sin embargo existen estudios en la literatura que 

apoyan el uso de la dexmedetomidina  y ondansetrón por separado. La utilización de 

dexmedetomidina sería un nuevo manejo del temblor postanestésico de origen central 

dentro de nuestra institución. 

El manejo del temblor postanestésico con dexmedetomidina está poco estudiado en 

nuestra institución incluso a nivel nacional y mundial. Los medicamentos propuestos son 

seguros para la paciente obstétrica, la cual se encontrará en un entorno controlado, con 

todo el material y el personal capacitado para resolver en caso de complicaciones. Este 

estudio brindará información acerca de nuevas opciones de tratamiento farmacológico 

eficaz del temblor postanestésico y que puede implementarse en el Hospital Central Dr. 

Ignacio Morones Prieto. 

 
 
PREGUNTA DE INVESTIGACIÓN 
 

¿Tendrá mayor eficacia el uso de Dexmedetomidina, para el tratamiento del temblor 

postanestésico vs el Ondansetrón, administrados por vía intravenosa, en la paciente que 

es sometida a cesárea bajo anestesia regional? 
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HIPÓTESIS 
 
El manejo del temblor postanestésico con Dexmedetomidina intravenosa es más eficaz 

en cuanto a menor tiempo para desaparición de éste, en pacientes sometidas a cesárea 

bajo anestesia regional. 

 

 
OBJETIVOS 
 

 Objetivo general. Evaluar la eficacia de la Dexmedetomidina para el manejo del 

temblor postanestésico en comparación con el Ondansetrón, ambos por vía 

intravenosa, en la paciente obstétrica que es sometida a cesárea bajo anestesia 

regional. 

 

 Objetivos específicos: Evaluar el tiempo de desaparición del temblor postanestésico 

posterior a la administración de cada uno de los medicamentos y si hay recidiva de 

éste.  

 

 Objetivos secundarios. Correlacionar grado de temperatura y resolución del temblor 

de acuerdo al medicamento utilizado según sea el caso.  Determinar efectos 

adversos. 

 
 
SUJETOS Y MÉTODOS  
 
Diseño del estudio. 

Tipo de estudio: Ensayo Clínico Aleatorizado 

 

Metodología. 

Lugar de realización: HCIMP 

Universo de estudio: Paciente obstétrica sometida a cesárea 

Criterios de selección: 
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 Inclusión:  

Aceptación de consentimiento informado 

Obstétrica sometida cesárea programada o de urgencia 

ASA II- III  

Anestesia regional: BSA (bupivacaína hiperbárica + morfina 1mcg/kg) 

Temblor grado: > 1 (Escala BSAS)  

18-45 años 

 

 Exclusión  

Inestabilidad hemodinámica 

Cardiopatía/ bradicardia sinusal 

Alergia a alguno de los medicamentos 

Enfermedad psiquiátrica  

Hipotermia <35.2°c (medido por temperatura timpánica) 

 

 Eliminación  

Uso de ondansetrón de rescate para manejo de NVPO o como 

premedicación.  

Uso de Tramadol, Fentanil o Ketamina para analgesia postoperatoria.  

Infusión de sulfato de magnesio. 

Hemorragia obstétrica (>1000ml)  

Necesidad de convertir la técnica anestésica a Anestesia General. 

Revocación de consentimiento informado. 

Variables en el estudio  

 Variable Dependiente: DESAPARICIÓN DEL TEMBLOR 

 Variable Independiente:  

1. TRATAMIENTO: 

Manejo con dexmedetomidina intravenosa  

Manejo con ondansetrón intravenoso 
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2. TIEMPO DE DESAPARICIÓN DEL TEMBLOR 

5-70 minutos. 

 

Cuadro de Variables: 

Dependiente 

Variable 
Definición 

operacional 

Valores 

posibles 
Unidades 

Tipo de 

variable 

TEMBLOR 
Movimientos 

involuntarios 

0=Desaparece 

1=no 

desaparece 

N/A Dicotómica 

Independiente 

TRATAMIENTO 
Medicamento 

usado 

0= y 

1= x 
N/A Dicotómica 

TIEMPO  
Periodo 

determinado 
1-70  Minutos Continua 

 

Tipo de muestreo: 

Muestreo probabilístico.  

Prolectivo. 

 

Cálculo del tamaño de la muestra  

Variable de respuesta: ordinal (regresión logística ordinal) 

Grados de libertad: 2 

Frecuencia esperada del evento: 55%  

Bibliografía: Gaofeng Y. , Shangyi J. , Jinghui C. , Weifeng Y. , Xingrong Song. The 

Effects of Novel α 2-adrenoreceptor Agonist Dexmedetomidine on Shivering in Patients 

Underwent Caesarean Section. Biosci Rep , febrero 2019; 39 (4): BSR20181847 

Modelo: logístico 

 

(2GL x 10 o 20) / 0.55 = 36-72pacientes 
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Método de aleatorización: Si aplica de acuerdo al software estadístico 

 

Método de cegamiento. 

El Anestesiólogo 1 será el encargado de la preparación del medicamento, por lo tanto 

será el único que conozca la lista de aleatorización, mientras que el Anestesiólogo 2 

desconocerá esta lista y únicamente será el responsable de aplicar, valorar el temblor, 

realizar el registro de signos vitales y horarios, así como la vigilancia de complicaciones. 

De igual manera el paciente desconocerá el grupo de estudio asignado. 

 

 
Plan de trabajo  
 

1. Contar con la paciente que cumpla los criterios de inclusión  

2. Mantener la temperatura de la sala de operaciones a 20 ° C – 24 ° C (ajustando 

temperatura de acondicionadores de aire). 

3. Antes del bloqueo intratecal, cada paciente que sea hidratada con líquidos 

parenterales deberá ser con soluciones tibias.  

4. Realizar el bloqueo subaracnoideo con bupivacaína hiperbárica al 0,5% y morfina 

a 1mcg/kg. 

5. Colocar a la paciente en posición supina y oxígeno suplementario por puntas 

nasales.  

6. Registrar signos vitales basales (FC, TA, FR, SAT y temperatura: membrana 

timpánica) previo y posterior al  BSA.  

7. Mantener líquidos intravenosos tibios durante todo el transquirúrgico y todas las 

pacientes estarán cubiertos con una sola manta estándar (sábana).  

8. En el momento en el que se presente el temblor y previo a la aplicación del 

medicamento, se tomarán y registrarán signos vitales (FC, TA, FR, Saturación de 

O2 y temperatura). 

9. Se iniciara la administración del medicamento indicado, independientemente del 

momento de inicio del temblor el medicamento se aplicará posterior a la obtención 

del producto.  



23 

 

10. Los medicamentos serán preparados por personal de anestesiología 

(anestesiólogo 1), quien tendrá previa capacitación y conocimiento de lista de 

aleatorización,  (ondansetrón 8 mg IV en  20cc SS vs dexmedetomidina 0.3mcg/kg 

(peso real) en 20 cc SS) 

11. Se iniciará la administración del medicamento a cargo del servicio de 

anestesiología (anestesiólogo 2), el medicamento se deberá administrar en bolo 

en 1 minuto. 

12.  Se tomará el tiempo posterior al termino de administración del medicamento 

(inmediatamente después) hasta la desaparición del temblor (la evaluación será 

únicamente visual por parte del personal de anestesiología).  

13. Se registrarán nuevamente signos vitales, posterior a la desaparición del temblor. 

14. Se debe valorar continuamente a la paciente hasta 60 minutos posterior a la 

aplicación del medicamento para registrar casos de recidiva del temblor o efectos 

adversos a los medicamentos.  

15. Todo será registrado en formato para recabar datos. 

 
Recursos humanos y materiales  
 
Recursos humanos:  

Asesores clínicos: asesoría clínica  

Asesor metodológico: asesoría metodológica. 

Asesor estadístico: asesoría estadística, proporcionará lista de aleatorización.  

Personal de anestesiología (Adjuntos y residentes): preparación del medicamento 

(anestesiólogo 1), manejo anestésico, aplicación del medicamento, vigilancia y registro 

(anestesiólogo 2).  

Personal de enfermería: proporcionará el material necesario 

 

Recursos materiales:  

Medicamentos:  

Dexmedetomidina (ámpula 200mcg/2ml) 

Ondansetrón (ámpula 8mg/4ml) 

Atropina (ámpula 1mg/ml)  
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Cloropiramida (ámpula 20mg/2ml) 

Hidrocortisona ( frasco 100mg) 

Epinefrina (ámpula 1mg/ml) 

Equipos de venoclisis 

Solución salina  

Jeringas 20cc 

Máquina de anestesiología 

Equipo de Monitorización (tipo 1) 

 

 

Capacitación de personal 

Capacitación de personal: si  

Adiestramiento de personal: si  

A todo el personal de anestesiología. Adjuntos y residentes. 

 

Financiamiento: 

Interno 

No se generarán gastos adicionales al Hospital ni al paciente que acepte participar en el 

estudio, ya que los recursos tanto de medicamentos, como soluciones y equipos de 

bomba están disponibles en el Hospital Central y son utilizados normalmente por el 

servicio de Anestesiología para llevar a cabo procedimientos quirúrgicos. 

 

 
ANÁLISIS ESTADÍSTICO 
 
Estudio clínico controlado aleatorizado. Se realizará una aleatorización simple por 

bloques de 4 usando el paquete estadístico R v.3.4.4. El código de aleatorización será 

resguardado por un investigador que no estará involucrado en el reclutamiento de los 

pacientes. El mismo investigador preparará sobres opacos sellados y numerados en 

forma consecutiva que contendrán el tratamiento que recibirá el paciente; el mismo 

investigador será quién realice el vaciado a la base de datos, va a estar cegado al 

tratamiento. Los sobres serán abiertos al momento de recibir al paciente en quirófano. 
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Se realizará una prueba de rangos de Wilcoxon para identificar diferencias en la mediana 

del tiempo de estancia como objetivo primario. 

 

           Como objetivos secundarios se comparará la tasa de complicaciones entre los grupos y 

la tasa de conversión de una modalidad terapéutica a otra a través de pruebas de Chi 

cuadrada o Fisher, según sea apropiado 

 

De igual forma se comparará el costo de estancia hospitalario a través de pruebas de 

ANOVA para determinar si existe reducción del mismo. 

 

ASPECTOS ÉTICOS 

El estudio no viola los principios éticos establecidos, siguiendo las recomendaciones de 

la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012 sobre los criterios para la ejecución de 

proyectos de investigación para la salud en seres humanos publicada en el Diario Oficial 

de la Federación y la Ley General de Salud de los Estados Unidos Mexicanos en materia 

de investigación para la salud Título 1ero, Capítulo único, artículo 17. Así como a las 

normas para investigación de la conferencia de Helsinky de 1964 y su revisión en el 2013 

y Declaración de Helsinki de la Asociación Médica Mundial en su última versión de 

Fortaleza 2013.  

El protocolo se someterá a autorización de los Comités de Investigación y de Ética en 

Investigación del mismo Hospital. Los datos obtenidos estarán en resguardo, así como 

los resultados obtenidos del análisis estarán codificados, de acuerdo con la ley de 

protección de datos personales en posesión de sujetos obligados. Esto garantiza la 

confidencialidad de la información, los resultados serán reportados en conjunto, de 

manera que no será posible identificar individualmente cada uno de los casos. 

 

Ésta investigación: Investigación con riesgo mínimo:  

Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de procedimientos 
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comunes en exámenes físicos o psicológicos de diagnósticos o tratamiento rutinarios. 

Investigación con medicamentos de uso común, amplio margen terapéutico, autorizados 

para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vías de administración establecidas. 

Se administrarán medicamentos autorizados para su uso en la anestesiología, así mismo 

se emplearán técnicas y tratamientos anestésicos ya previamente estudiados y avalados 

mundialmente.  

 

 

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE 

INVESTIGACIÓN PARA LA SALUD (31) 

 

De los Aspectos Éticos de la Investigación en Seres Humanos 

ARTÍCULO 13.-En toda investigación en la que el ser humano sea sujeto de estudio, 

deberán prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la protección de sus derechos 

y bienestar. 

ARTÍCULO 14.- La Investigación que se realice en seres humanos deberá desarrollarse 

conforme a las siguientes bases: 

I. Se ajustará a los principios científicos y éticos que la justifiquen; 

II.- Se fundamentará en la experimentación previa realizada en animales, en laboratorios 

o en otros hechos científicos. 

III.- Se deberá realizar sólo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda 

obtenerse por otro medio idóneo; 

IV.- Deberán prevalecer siempre las probabilidades de los beneficiados esperados sobre 

los riesgos predecibles; 

V.- Contará con el consentimiento informado y por escrito del sujeto de investigación o 

su representante legal, con las excepciones que este Reglamento señala; 
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VI.- Deberá ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el artículo 114 de 

este Reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser 

humano, bajo la responsabilidad de una institución de atención a la salud que actúe bajo 

la supervisión de las autoridades sanitarias competentes y que cuente con los recursos 

humanos y materiales necesarios, que garanticen el bienestar del sujeto de 

investigación; 

VII. Contará con el dictamen favorable de las Comisiones de Investigación, ética y la de 

Bioseguridad, en su caso, y 

VIII. Se llevará a cabo cuando se tenga la autorización del titular de la institución de 

atención a la salud y, en su caso, de la Secretaría, de conformidad con los artículos 31, 

62, 69, 71, 73, y 88 de este Reglamento. 

ARTÍCULO 15.- Cuando el diseño experimental de una investigación que se realice en 

seres humanos incluya varios grupos, se usarán métodos aleatorios de selección para 

obtener una asignación imparcial de los participantes en cada grupo y deberán tomarse 

las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o daño a los sujetos de investigación. 

ARTÍCULO 16.- En las investigaciones en seres humanos se protegerá la privacidad del 

individuo sujeto de investigación, identificándolo sólo cuando los resultados lo requieran 

y éste lo autorice. 

ARTÍCULO 17.- Se considera como riesgo de la investigación a la probabilidad de que 

el sujeto de investigación sufra algún daño como consecuencia inmediata o tardía del 

estudio. Para efectos de este Reglamento, las investigaciones se clasifican en las 

siguientes categorías; 

 Investigación sin riesgo 

 Investigación con riesgo mínimo 

 Investigación con riesgo mayor que el mínimo 
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ARTÍCULO 18.- El investigador principal suspenderá la investigación de inmediato, al 

advertir algún riesgo o daño a la salud del sujeto en quien se realice la investigación. 

Asimismo, será suspendida de inmediato cuando el sujeto de investigación así lo 

manifieste. 

ARTÍCULO 19.- Es responsabilidad de la institución de atención a la salud proporcionar 

atención médica al sujeto que sufra algún daño, si estuviere relacionado directamente 

con la investigación, sin perjuicio de la indemnización que legalmente corresponda. 

ARTÍCULO 20.- Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito, 

mediante el cual el sujeto de investigación o, en su caso, su representante legal autoriza 

su participación en la investigación, con pleno conocimiento de la naturaleza de los 

procedimientos y riesgos a los que se someterá, con la capacidad de libre elección y sin 

coacción alguna. 

ARTÍCULO 22.- El consentimiento informado deberá formularse por escrito y deberá 

reunir los siguientes requisitos: 

I. Será elaborado por el investigador principal, indicando la información señalada en el 

artículo anterior y de acuerdo a la norma técnica que emita la Secretaría; 

II.- Será revisado y, en su caso, aprobado por la Comisión de ética de la institución de 

atención a la salud; 

III.- Indicará los nombres y direcciones de dos testigos y la relación que éstos tengan con 

el sujeto de investigación; 

IV. Deberá ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigación o su representante 

legal, en su caso. Si el sujeto de investigación no supiere firmar, imprimirá su huella 

digital y a su nombre firmará otra persona que él designe, y 

V. Se extenderá por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de 

investigación o de su representante legal. 
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DECLARACION DE HELSINKI 

Reconociendo los defectos del Código de Nuremberg, la Asociación Médica Mundial creó 

la Declaración de Helsinki en 1964. Considerada por muchos como el primer estándar 

mundial de investigación biomédica, este documento proporciona protección adicional a 

personas con autonomía limitada e insiste que los médicos e investigadores que aceptan 

sus propios pacientes sean precavidos. 

La Declaración de Helsinki ha sido promulgada por la Asociación Médica Mundial (WMA) 

como un cuerpo de principios éticos que deben guiar a la comunidad médica y otras 

personas que se dedican a la experimentación con seres humanos. Su autoridad emana 

del grado de codificación interna y de la influencia que ha ganado a nivel nacional e 

internacional.  

Principios básicos 

El principio básico es el respeto por el individuo (Artículo 8), su derecho a la 

autodeterminación y el derecho a tomar decisiones informadas (consentimiento 

informado) (Artículos 20, 21 y 22) incluyendo la participación en la investigación, tanto al 

inicio como durante el curso de la investigación. El deber del investigador es solamente 

hacia el paciente (Artículos 2, 3 y 10) o el voluntario (Artículos 16 y 18), y mientras exista 

necesidad de llevar a cabo una investigación (Artículo 6), el bienestar del sujeto debe ser 

siempre precedente sobre los intereses de la ciencia o de la sociedad (Artículo 5), y las 

consideraciones éticas deben venir siempre del análisis precedente de las leyes y 

regulaciones (Artículo 9). 

Principios operacionales 

La investigación se debe basar en un conocimiento cuidadoso del campo científico 

(Artículo 11), una cuidadosa evaluación de los riesgos y beneficios (Artículos 16 y 17), la 

probabilidad razonable de un beneficio en la población estudiada (Artículo 19) y que sea 

conducida y manejada por investigadores expertos (Artículo 15) usando protocolos 

aprobados, sujeta a una revisión ética independiente. 

Se basa esta investigación en el respeto al paciente, al derecho de tomar la decisión de 

ser parte del estudio e informare sobre todo lo plasmado en el consentimiento informado. 
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RESULTADOS 
 
Se incluyeron 40 pacientes, género femenino, ASA 2 y 3,  con edad promedio de 25.4 

años, todas sometidas a cesárea, manejadas con anestesia neuroaxial, con bloqueo 

subaracnoideo, las cuales presentaron temblor postanestésico; el 50% de las pacientes 

Grupo A (20 pacientes) fueron manejadas con ondansetrón 8 mg IV y el otro 50 %  Grupo 

B (20 pacientes) con dexmedetomidina 0.3mcg/Kg (peso real) IV. Se obtuvo un tiempo 

promedio de desaparición del temblor, a partir de la administración del medicamento,  de 

20.2 minutos en el grupo A y 7.1 minutos en el grupo B (p<0.0001). No se presentaron 

eventos adversos, no hubo eliminación de pacientes. Se registraron cambios en 

frecuencia cardiaca en el 20% de pacientes del grupo A y 25% del grupo B y en presión 

arterial 10% en el grupo A y 5% en el grupo B. Sin cambios significativos en la 

temperatura central en ninguno de los grupos de estudio. 

 
 

Tabla1. GENERALIDADES 
 

 
 

Tabla 2. CARACTERÍSTICAS DE GRUPOS 

Grupo A 
(ondansetrón) 

Promedios Grupo B 
(dexmedetomidina) 

Promedios  

Edad Peso Edad Peso 

24.5 años 71.7 kg 26.4 años 70.3 kg 

 
 

 
Tabla 3. TIEMPO DE DESAPARICIÓN DEL TEMBLOR (MINUTOS) 

 

 
 

Género  100% femenino  

Procedimiento  100% cesárea 

Tipo anestesia  100% Bloqueo subaracnoideo 

Pacientes eliminadas  Ninguna  

GRUPO A GRUPO B 

MIN: 8  MIN: 4  

1 QU: 13.75 1 QU: 6 

MEDIANA: 19.5 MEDIANA: 7 

PROMEDIO: 20.2 PROMEDIO: 7.1 

3 QU: 25 3 QU: 8.1 

MAX: 50  MAX 11 
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Grafica 1. TIEMPO DE DESAPARICIÓN DEL TEMBLOR (MINUTOS) 
COMPARATIVO 

 
 
 

Tabla 4. DISMINUCIÓN >20% DE LA  FRECUENCIA CARDIACA 
 

 
Tabla 5. DISMINUCIÓN >20% DE LA PRESIÓN ARTERIAL 

GRUPO A GRUPO B 

2 (10%) 1 (5%) 

 
Tabla 6. SEDACIÓN 

GRUPO A GRUPO B 

0 0 

 
 

Tabla 7. RECIDIVA DEL TEMBLOR (60 MIN) 

GRUPO A GRUPO B 

1 0 

 
 

Tabla 8. EVENTO ADVERSO 
 
 
 

 
Tabla 9. CAMBIOS DE TEMPERATURA 

comparación de temperatura: 
 inicial vs inicio del temblor vs desaparición del temblor 

GRUPO A  GRUPO B  

0.5°C 0.5°C 0.5°C 0.5° 

0 0 0 0 

GRUPO A GRUPO B 

4 (20%) 5 (25%) 

GRUPO A GRUPO B 

0 0 
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DISCUSIÓN 
 
La dexmedetomidina es un medicamento recientemente sometido a investigación en 

relación a su uso en algunas intervenciones anestésicas, refiriéndonos al temblor 

postanestésico, existe poca literatura que compare la efectividad y la eficacia de este 

medicamento con el resto de fármacos comúnmente usados en el manejo de ésta 

complicación. Los estudios comparativos encontrados en la literatura hacen referencia al 

uso  de dexmedetomidina en comparación con meperidina y ondansetrón,  como 

mencionan Makram y colaboradores, el uso de la dexmedetomidina para el temblor 

postanestésico es efectivo al igual que los otros medicamentos, sin embargo las dosis 

utilizadas en la mayoría de los estudios son mayores a 0.5mcg/Kg por lo que la presencia 

de efectos secundarios indeseados se reportan en la mayoría de los artículos, 

disminuyendo el uso de este fármaco; por esta razón la dosis utilizada en este estudio, 

con referencia en la bibliografía de Abdel-Ghaffar y colaboradores, donde se estandarizó 

la dosis de 0.3mcg/kg,  nos permitió tener efectividad para la desaparición del temblor 

con mínimos efectos secundarios. Con referencia al tiempo resolución de la complicación 

no está descrita en la literatura con ninguno de los medicamentos anteriormente usados; 

lo que hace atractivo el uso de dexmedetomidina, por su rápido efecto; el cual es 

secundario a su farmacocinética y farmacodinamia.  

 

LIMITACIONES Y/O NUEVAS PERSPECTIVAS DE INVESTIGACIÓN 

 

El temblor postanestésico cuenta con una etiología aún no definida, siendo atribuido a 

diferentes orígenes, lo que dificulta establecer un tratamiento y prevención adecuados. 

Las pacientes incluidas en este ensayo clínico, tuvieron características homólogas en los 

dos grupos, por lo que sería interesante analizar la respuesta al tratamiento en diferentes 

grupos de pacientes, así como incrementar el tamaño de muestra que permitan 

correlacionar los hallazgos en este y otros estudios.  

Dentro de las limitaciones de este estudio, tuvimos las derivadas como consecuencia de 

la pandemia a nivel mundial, nacional y en nuestro estado por COVID-19. 
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Este estudio puede representar la primera fase de investigación del tratamiento del 

temblor postanestésico de la paciente obstétrica, sometida a la operación cesárea,  

dentro de nuestra institución. Nos brinda información acerca de nuevas opciones de 

tratamiento farmacológico eficaz del temblor postanestésico en la paciente obstétrica 

sometida a operación cesárea bajo anestesia regional y que puede implementarse en el 

Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto. 

 

CONCLUSIONES 

Tanto la dexmedetomidina como el ondansetrón son medicamentos efectivos y seguros 

para el manejo del temblor postanestésico en la paciente embarazada o puérpera 

inmediata.  

Se puede decir que la dexmedetomidina que es un medicamento de reciente uso para 

esta complicación anestésica. 

A dosis de 0.3mcg/Kg, intravenosa, tiene un efecto más rápido para la desaparición del 

temblor en comparación con el ondansetrón. 

Siendo también un medicamento seguro, sin efectos adversos agregados, leves cambios 

en frecuencia cardiaca y presión arterial, sin llegar a un compromiso hemodinámico y 

con efectos de sedación nulos. 
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ANEXOS 
 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

PUNTUACIÓN GRADO DEFINICIÓN 

0 NADA No temblor notable  

1 LEVE Los temblores localizados en el cuello / tórax 

pueden verse solo como un artefacto en el ECG 

o sentirse por palpación 

2 MODERADO Afectación intermitente de las extremidades 

superiores +/‐ tórax 

3 SEVERO Temblores generalizados o temblores sostenidos 

de las extremidades superiores / inferiores 

ESCALA DE EVALUACIÓN DE TEMBLORES A LADO DE LA CAMA 
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PACIENTE NÚMERO: Fecha: 

 
 
 

 
 

HOJA DE RECOLECCIÓN DE DATOS 
NOMBRE: REGISTRO: 
EDAD:                                       DX: PESO REAL: 
ASA:                                     JUSTIFICACIÓN ASA: 
ANESTESIA REGIONAL: BSA BUPIVACAÍNA + MORFINA 1mcg/kg: SI      NO 

 
 
 
 
 

 
 

SIGNOS VITALES  
          BASALES                            POST BSA               INICIO DEL TEMBLOR        POST-TEMBLOR 

TA     

FC     

FR     

SAT     

T.T     

 
                                               

RECIDIVA (60 MIN):     SI            NO   
ELIMINACIÓN DEL ESTUDIO:         SI           NO  
JUSTIFICACIÓN: 
EVENTO ADVERSO:  
SEDACIÓN:        SI                              NO  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

TEMP. SALA                           °C 

SOLUCIONES TIBIAS                   SI                               NO  

PACIENTE CUBIERTA                   SI                               NO 

EVENTO HORA 

INICIO DEL TEMBLOR  

OBTENCIÓN DEL PRODUCTO  

ADMINISTRACIÓN DEL MED.  

DESAPARICIÓN DEL TEMBLOR  
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