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ESTUDIO COMPARATIVO DOBLE CIEGO DE TROPISETRON Y
ONDANSETRON COMO ANTIEMETICOS EN PACIENTES SOMETIDOS
A COLECISTECTOMIA POR LAPAROSCOPIA.

OBJETIVO. Comparar los efectos del tropisetron y ondansetrén en el control de la
ndusea y vomito en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica.
MATERIAL Y METODOS. Previa autorizacién del Comité Local de
Investigacion del Hospital Dr. Gaudencio Gonzilez Garza del Centro Médico “La
Raza”., consentimiento informado por escrito de los pacientes. Se realizo un ensayo
clinico controlado, prospectivo, longitudinal, comparativo. Se estudiaron 48
pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica, con los siguientes criterios de
inclusidn: cirugia electiva, ASA I-11, ambos sexos, edad 20-70 afios, se dividieron en
dos grupos aleatorfamente, el manejo anestésico fue similar para ambos grupos;
grupo 1 n=24 a los que se les administro tropisetron 2mg IV, grupo 2n=24 se
administré ondansetrén 4mg IV , ambos en la preinduccién y como dosis tnica,
valorandose por medio de una escala de ausencia y presencia de niusea y vémito,
durante las primeras 24 horas postoperatorias. Del grupo l el 83.3% correspondio al
sexo femenino y 16.7% al sexo masculino, grupo 2, el 75% correspondié al sexo
femenino y el 25% al sexo masculino, sin diferencias entre edad, peso, tiempo de
insuflacién de CO2 ni cambios hemodinamicos. El analisis estadistico se realizé con
la prueba Chi cuadarada vy T de student.

RESULTADOS. En el grupo 1 el 4.1% presento nauseas y vomito, en el grupo 2 el
24.9% presentd niuseas y voémito, ambos durante las primeras 24 hrs
postoperatorias. Sin diferencia estadistica p>0.05.

CONCLUSIONES.  Los pacientes del grupo de tropisetron presentaron menor
incidencia de ndusea y vomito de manera efectiva a dosis de 2mg IV en la induccion

y ¢l ondansetrén demostro su eficacia en dosis tnica de 4mg.

PALABRAS CLAVES. Colecistectomia laparoscépica, nausea, vomito tropisetron y
ondansetron.



A DOUBLE-BLIND COMPARATIVE STUDY OF TROPISETRON AND
ONDANSETRON AS NONVOMITIVE IN PATIENTS UNDERGOING
LAPAROSCOPIC COLECISTECTOMY

OBJETIVE:To compare effects from tropiestron and ondansetron to control of
nausea and vomit in pattients undergoing a laparoscopic colecistectomy.
METHODS AND MATERIALS. After approval by Research Local Committe of
Dr. Gaudencio Gonzélez Garza Hospital of “La Raza” Medical Center, with
informed consent of the patients ,we performed a trial clinic controlled, longitudinal,
comparative and prospective. 48 patients undergoing a laparoscopic colecistectomy
were enrolied in this study, with de following criteria: elective surgery, ASA 1-2,
female and male, age range between 20-70 years old; the patients were divided into
two groups at raddom method. Anesthetic management was standar either any group,
tropisetron 2mg IV was administered to patients of group I (n=24}; ondansetron 4mg
Ivwas administered to preinduction in a dose alone, it was scored by scale of
abscense or presence of nausea and vomit,, during the firts 4 hours, after, 12 hours
and after 24 hours, postoperatively. Nine patients in the group 1 the 83.3% were
female and 16.7% were male; I} patients; in the group 2 the 75% was female and 25
%o was male, in the group 2, were no differences among the groups with regard to
age, weight, time of CO2 insuflation, or hemodinamics changes. Stadistical Analysis
was maden using the , Chi- square and Student's t tests.

RESULTS. In group 1, 4.1% showed nausea and vomit,in the group 2, 24.9%
showed nausea and vomit both during first 12 hours postoperatively. There were no
statistical differences p>0.05.

Conclusions. Patients in tropisetron group showed less incidence of nausea and
vomit with effectiveness a dose of 2mg IV in the induction and the ondansetron

showed its efficiency in dose alone of 4mg.

Key Words.Laparoscopic colecistectomy, nausea , vomit, tropisetron and
ondansetron



ESTUDIO COMPARATIVO DOBLE CIEGO DE TROPISETRON
Y ONDANSETRON COMO ANTIEMETICOS EN PACIENTES
SOMETIDOS A COLECISTECTIOMIA POR LAPAROSCOPIA

* Dra.Mar Ysidisa O. Vite Flores
** Dra. Concepcion Barajas Palomo
***Dra. Clara Margarita Goiz Arenas

La ndusea y vomito postoperatorio son complicaciones comunes y
desagradables de los procedimientos anestésico-quiriirgicos. Los sintomas cobran
especial interés cuando se presentan en pacientes programados para cirugia
ambulatoria o de “corta estancia” como la colecistectomia laparoscépica, su manejo
y control obliga al paciente a permanecer hospitalizado, retrasando su egreso(l).

La nausea y vomito son considerados de poca importancia por carecer de
consecuencias serias, sin embargo son causa de angustia en el paciente. Las
complicaciones que se presentan son; aspiracién de contenido gastrico (antes de la
recuperacion total de los reflejos que protegen la via aerea), hematomas, dehiscencia
de heridas y dolor. El tratamiento y manejo adecuados son un reto para cualquier

anestesiologo(2).

*Médico Residente del tercer aflo de Anestesiologia del Hospital de Especialidades
del Centro Médico Nacional “La Raza”.
**Médico Adscrito al Servicio de Anestesiologia del Hospital Dr. Gaudencio
Gonzilez Garza del C.M.N.”La Raza".
***Meédico Jefe de Servicio de Anestesiologia del Hospital Dr. Gaudencio Gonzalez

Garza del CM.N.”La Raza™



Las indicaciones para la cirugia laparoscopica son las mismas que para la
colecistectomia abierta: colelitiasis y colecistitis cronica. Las contraindicaciones que
se presentan  son; lesidn de los tejidos a la introduccion del trocar, cambios
fisiologicos in_herentes a la posicion de trendelemburg, con la cabeza abajo (30°),
disminucion de la capacidad vital; creacion del neumoperitoneo (el cual se Hleva a
cabo con la insuflacién de CO2 a una presion 12-15 mmhg) favoreciendo la
hipercapnia por hipoventilacién o por absorcion de CO2 en el peritoneo,
presentandose arritmias cardiacas (incrementadas por el uso de halegenados),
compresion de la vena cava inferior (reduccion del retorno venoso), aumento del
reflejo vagal por el excesivo estiramiento del peritoneo, absorcién sistémica de la
insuflacién intraperitoneal con CO2 (neumatosis de transcavidad, enfisema
subcutineo o mediastinal}, aparicién de ndusea y vomito, aumentando el periodo de
estancia hospitalaria (3,4,5).

Existe una amplia variedad de farmacos antieméticos como los
antihistaminicos, butirofenonas, antagosnistas dopaminérgicos, no proporcionan
efectividad uniforme (6,7).

Actualmente contamos con nuevos farmacos antieméticos tales como
tropisetron y ondansetréon que han demostrado mayor proteccion contra la emesis
(8,9,10,11,12).

Agentes  quimioterapeiticos, anestésicos, y estimulos presentes en
determinados procedimientos quirirgicos, como colecistectomia laparoscopica (13)
desencadenan liberacion de SHT (serotonina), que al interactuar con los receptores 5-

HT3 son responsables de originar impulsos al centro del vomito via nervio vago



{mecanismo periférico), o bien, en su forma directa estimulando el centro del vomito
y/o zona gatillo quimioreceptora (mecanismo central), por lo tanto, el efecto del
ondansetron y del tropisetrén en la prevencion de la niusea y vomito se debe al
antagonismo de la serotonina en los receptores 5-HT3, localizados tanto a nivel
central como periférico (14,15,16).

El objetivo del estudio fue comparar el efecto de tropisetron y ondansetron

como antieméticos en pacientes sometidos a colecistectomia por taparoscopia.



MATERIAL Y METODOS

Previa autorizacién del Comité Local de Investigacion del Hospital Dr.
Gaudencio Gonzilez Garza del Centro Médico “La Raza”, consentimiento
informado por escrito de los pacientes, se realizé un ensayo clinico controlado,
prospectivo, longitudinal, comparativo, doble ciego, en donde se estudiaron 48
pacientes sometidos a Colecistectomia Laparoscépica, divididos en forma aleatoria
en dos grupos, grupe 1 n=24 pacientes y grupo 2 n=24 pacientes, ambos cumplieron
los siguientes criterios de inclusién: ambos sexos, edad 20-70 afios, programados
para cirugia electiva, ASA I-II, los criterios de no inclusion fueron : pacientes con
antecedentes de ingesta de antieméticos tres dias antes del procedimiento quirargico,
pacientes con antecedentes de cardiopatia, hipertension arterial, enfermedades
metabolicas y/o endocrinas; como criterios de exclusion: pacientes que presentaran
complicaciones transoperatorias que ameritaran convertir la Cirugia Laparoscopica a
Colecistectomia Abierta., reacciones secundarias a los medicamentos y fracaso al
tratamiento.

El manejo anestésico fue similar para ambos grupos; narcosis basal con
fentanyl 2mcg/kg, Tiopental sodico 5 mg/kg, relajacion muscular con vecuronio
100mcg/kg para la intubacién de la traquea. El mantenimiento de la anestesia fue
copn enflurano a concentraciones 1-1.5%, oxigeno 100%, ventilacion controlada y
flujos de 3 Its con sistema circular semicerrado.

Al grupo | se le administré Tropisetron en dosis 2mg IV como dosis tmica
antes de la induccién y al grupo 2 se le administré Ondansetrén 4mg IV como dosis

tnica antes de la induccidn anestésica.



La emersion de la anestesia se llevo a cabo espontantaneamente, al término
de la cirugia los pacientes fueron extubados.

Los pacientes fueron valorados durante las primeras 24 horas del periodo
postanestésico, ignorandose en su valoracién el tipo de medicamento administrado,
reportandose en una hoja especial de registro con nombre, peso y hora de egreso de
la cirugia de cada paciente, utilizando una escala de valoracién de ausencia y
presencia de nausea y vomito otorgando una calificacion de 0 a 1, 0= ausencia de
ndusea y vomito, 1= presencia de ndusea y vomito (Anexo 1).

Para el andlisis estadistico se utiliz6 la prueba no paramétrica chi cuadrada y t

student.



RESULTADOS.

Se estudiaron 48 pacientes divididos en dos grupos de 24 cada uno, donde 10
correspondieron al sexo masculine y 38 al sexo femenino. (Grafica 1)

La edad en el grupo 1 fue de 44.7+13 y en el grupo 2 44 5+12 afios, peso de
65.7£9.9 y 73115 kg en los grupos de troipisetrén y ondansetron respectivamente.
(Cuadro I).

Ambos grupos de pacientes fueron similares con respecto a los parametros
hemodindmicos y respiratorios. (Cuadro I1).

Durante las primeras 24 horas en el grupo 1 (tropisetrén) 1 paciente
presentd nausea y vomito (4.1%), en ¢l grupo 2 (ondansetrén) & pacientes

presentaron nausea y vomito postoperatorio (24.9%). (Figura 1)



DISCUSION,

La ngusea y vomito postoperatorio permanece entre los efectos adversos mas
comunes y frecuentes que se presentes en los pacientes sometidos a anestesia
general. La etiologia es multifactorial e incluye antecedentes previos, sexo, edad,
tipo de cirugia, técnica anestésica entre otras(18); requiriendo tratamiento en forma
profilactica para evitar que el paciente permanezca mayor tiempo hospitalizado
(10,17).

Durante la cirugia laparoscopica, se aprecian alteraciones fisiologicas dadas
por los cambios de posicion, el establecimiento del neumoperitoneo con COZ2, con la
potencial absorcion de este gas debido a su alta difusibilidad por dilucién en el
peritoneo y/o a través de los lechos sangrantes transoperatorios con la posibilidad de
almacenamiento de reservorio del organismo como Ia grasa, hueso ¥
musculo(19,20,21), esto es un factor importante en la presentacién de nausea y
voémito postoperatorio, ya que se produce una irritacién periférica persistente de las
células enterocromafines sobre los receptores intestinales S-hidroxitriptamina; de
estos receptores han sido identificados al menos 5 tipos. Existen dos formas para la
estimulacion de la produccion del efecto antiemético, una periférica y la otra central
(22,23).

El tropisetron es una antagonista competitivo selectivo 5-HT3 que ha
demostrado ser efectivo para prevenir la nausea y vomito postoperatorios, la vida
media de eliminacién es de 8 hr en el metabolito rapido y 24 hrs en el metabolito
lento (11,12,13). Se ha demostrado su eficacia en dosis Gnica de 2 y 5 mg por via

intravenosa (14,23).



El ondansetron antiemético de uso actual es un antagosnista selectivo de los
receptores 5-HT3 con una vida media de 3.5 hr (8,9).

La literatura menciona una incidencia de nausea y vomito postoperatorio del
60% en pacientes sometidos a anestesia general (3).

Estudios realizados por Capouet v colaboradores en cirugia ginecologica
laparoscépica han observado la aparicion de niusea y vomito postoperatorio hasta
en un 51% con tropisetron a dosis de 5mg IV (14); Zomers y colaboradores reportan
una ausencia de niusea y vomito def 77% con una dosis de Smg 1V (12); estudios
realizados en nuestro pais muestran una efectividad con tropisetrén a dosis de Smg
IV del 70% y con ondansetron una ausencia de nausea y vémito del 82% a dosis de
4mg IV cada 8hrs durante las primeras 24 hrs del postoperatorio (16). En nuestro
trabajo la aparicién de nausea y vomito postoperatorio dentro de las primeras 24
horas fue de 4.1% de los pacientes manejados con tropisetrén a dosis de 2mg IV
como dosis unica, y de 24.9% en ¢! grupo de ondansetron a dosis de 4mg 1V en dosis
unica.

Los resultados obtenidos en nuestro estudio muestran una eficacia mayor con
el uso de tropisetron a una dosis de 2mg, esto es debido a que nosotros incluimos
Gnicamente pacientes sometidos a colecistectomia faparoscopica, a lo contrario de

los estudios anteriores quienes incluyeron cirugia ginecolégica y

funduplicaturas(12, 14,16).



CONCLUSIONES.

Demostramos que el tropisetron es efectivo a dosis Gnica de 2mg IV dando
una proteccion en la ausencia de nausea y vomito durante las primeras 24 hrs del
postoperatorio hasta del 95.9%, sin embargo el ondansetron es efectivo a dosis tnica

de 4mg IV dando una proteccion del 74.9%.
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ANEXOQ 1

MEDICAMENTO 1

AUSENCIA DE NAUSEA Y YOMITO

PRESENCIA DE NAUSEA Y VOMITO

MEDICAMENTO 2

AUSENCIA DE NAUSEA Y VOMITO

PRESENCIA DE NAUSEA Y VOMITO

NOMBRE:
EDAD:

HORA EGRESO CIRUGIA:

PESO:

FECHA:
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SEXO POR PORCENTAJES EN AMBOS GRUPOS DE ESTUDIO.
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MASCULING

HE ONDANSETRON
MASCULINO

BTROPISETRON
FEMENINO

SO ONDANSETRON
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CUADRO L Datos demograficos de los pacientes estudiados

Tropisetron Ondansetrén
Edad (aiios) 44.7£13 42.5¢12
Peso (kg) 65.719.9 1315
Sexo(M/F) 4/20 6/18
P=NS§ Valores expresados en promedio y desviacion estandar




Cuadro II. Parimetros hemodinimicos y respiratorios de los pacientes

estudiados.

Tropisetrén Ondansetrén
T/A 84..2+10.5 87.2411.2
FC 71.7+10.6 74.5%14.2
cO2 29.54£3.3 294337
5P02 98.4+1 .4 97.9+2.2

=NS Valores expresados en promedio y derivacion estandar




FIGURA 1

PORCENTAJE DE AUSENCIA Y PRESENCIA DE NAUSEA Y
YOMITO EN AMBOS GRUPOS DE ESTUDIO

B TROPISETRON
B ONDANSETRON

AUSENCIA DE PRESENCIA DE
NAUSEAY NAUSEA Y
VOMITO VOMITO



