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Eficacia de ondansetrén comparado con palonosetron para prevencién de nauseas y
vOmito postoperatorios en cirugia abdominal.

Resumen

Introduccion

La incidencia de ndusea y vomito postoperatorio en la poblacién general se estima en
los dltimos afios que es de alrededor del 30 al 80%. Los factores de riesgo pueden
ser dependientes del paciente, de la técnica anestésica o de la cirugia. Se puede, no
obstante, estratificar este riesgo considerando solo cuatro variables : ser mujer, no
fumador, tener historia previa de nausea postoperatoria y usar opioides para
analgesia postoperatoria Se recomienda realizar profilaxis con ondansetrén a 4 mg
intravenosos durante 30 minutos antes del final de la cirugia, en la induccién
anestésica, o la combinacion de los dos en pacientes con riesgo elevado (3 6 4
factores de riesgo).

Objetivo general

El objetivo general de este estudio fue comprobar la eficacia de ondansetrén
comparado con palonosetron para prevencion de nauseas y vomito postoperatorios
en cirugia abdominal.

Hipotesis
La hipotesis altererna fue que el palonosetron es mas efectivo que el ondansetron en
la prevencion de NVPO en pacientes con cirugia abdominal.

Metodologia

La investigacion fue prospectiva, longitudinal y comparativa y cuasi experimental en
el Hospital General Balbuena, en la Cuidad de México, en pacientes de cirugia
abdominal, previa aplicacion de consentimiento informado, para la prevencion de
nauseas y vomitos postoperatorios (NVPO), por lo que se formaron dos grupos: con
ondansetron 8 mg IV y otro grupo con palonosetron 0.05mg IV. La poblacion de
estudio seleccionada fueron 69 pacientes para cirugia abdominal del Hospital General
Balbuena en el periodo julio- agosto-septiembre, 2021.

Resultado

En esta investigacion se utilizo 4 mg de palonosetron en cada paciente observando
con buenos resultados, en esta investigacion se evalué la eficacia de palonosetron al
cierre de cavidad abdominal obteniendo una adecuada respuesta ante la prevencion
de vomito post operatorio.



Palabras clave: cirugia abdominal, ondansetron, palonosetron, nauseas y vomitos
postoperatorios.

Introduccién

La presencia de naduseas y vomitos en el postoperatorio es un efecto indeseable que
dificulta la recuperacion del paciente, en cirugia abdominal, de ahi la busqueda de un
farmaco que en nuestro medio sea de mayor eficacia. La nausea y voémito
postoperatorios (NVPO) son un problema comun en pacientes con cirugia abdominal.
Aunque ocurre mas frecuentemente en cirugias realizadas bajo anestesia general,
también puede ocurrir si se usa anestesia regional o local. "

La nausea, se define como una sensacion muy desagradable, referida comunmente
a la faringe o al epigastrio, asociada con el acto de vomitar. 2' EI vémito se define
como la salida del contenido gastrico a través de la boca con una contraccion ritmica
episodica forzada de los musculos respiratorios y abdominales. Generalmente se
acompafia de signos de actividad autbnoma parasimpatica como palidez aumento de
la transpiracion, aumento de la salivacion, hipotensién y bradicardia. 3"

A pesar de la mejora en las técnicas quirurgicas y anestésicas, asi como de los
avances en farmacologia antiemética, la incidencia de la nausea y vomito
postoperatorios (NVPO) en la poblacion general se mantiene constante alrededor de
un 20 a 30%, pudiendo llegar hasta un 80% en pacientes de alto riesgo el pequefio
gran problema como algunos lo han calificado, nausea y vomito postoperatorios
(NVPO). ®La incidencia de nausea y vomito durante el posoperatorios es de 10 a un
50% durante las primeras 24 horas. 4V

Los pacientes con nausea y vémito permanecen mas tiempo en la sala de
recuperacion, que quienes no sufren esta complicacion, lo que altera el flujo de
pacientes en el hospital. Ademas, el paciente queda con una experiencia
desagradable del procedimiento anestésico quirdrgico. % La nausea y vémito
postoperatorios, cuya etiologia es multifactorial, son complicaciones frecuentes que
producen malestar en el paciente, una estancia prolongada en la unidad de
reanimaciéon posanestésica y, en pocas ocasiones, uno de los sindromes de
aspiracion pulmonar.



Marco teédrico

La nausea y vomito postoperatorios (NVPO) pueden causar por si misma eventos
adversos postquirurgicos, entre los que destacan el dolor incisional, formacion de
hematomas, dehiscencia de suturas, neumotorax bilateral y en consecuencia retardo
en el egreso de las Unidades de Cuidados Postanestésicos, generando aumento en
los dias de hospitalizacion y en los costos de atencién. Vi 8vi

También puede ser asociado a complicaciones graves como dehiscencia de la herida,
aspiracién del contenido gastrico, formacién de hematomas, deshidratacion,
alteraciones electroliticas, sindrome de Mallory-Weiss y ruptura del es6fago. Ademas
de incrementar el tiempo de recuperacion y los costos de hospitalizacion. % 10

La etiopatogenia de la nausea y vémito no es del todo clara. A nivel central existen
grupos neuronales localizados de modo disperso en la médula espinal que son
activados en secuencia por el centro del vomito localizado anatdmicamente en el
bulbo raquideo. "™ El centro del vomito esta situado en la substancia reticular del
bulbo y es activado por el area postrema que, a su vez, recibe los impulsos aferentes
capaces de originar el reflejo del vomito. Los impulsos aferentes provienen
principalmente del aparato digestivo, sin embargo, los impulsos aferentes originados
en un infarto del miocardio, un célico renal, una pleuritis, etc., pueden desencadenar
el vémito. 12

El vémito implica un proceso complejo de tres pasos: 1) estimulos iniciadores, 2)
interpretacion de los estimulos por un centro integrador y 3) la respuesta motora que
expulsa el contenido gastrointestinal. '

Son reconocidas 5 vias aferentes primarias involucradas en la estimulacion del centro
de nausea y vomito: la zona gatillo quimiorreceptora (ZGQ), la via vagal de la mucosa
gastrointestinal, las vias neuronales del sistema vestibular, las vias aferentes reflejas
de la corteza cerebral y las aferencias del mesencéfalo. "V

La corteza cerebral es estimulada por el olfato y estrés fisiol6gicos. EI movimiento
puede estimular el aparato vestibular, la cual también puede estimular la ZGQ. El
sistema neurovegetativo es sensible principalmente a la estimulacién gastrointestinal.
El bloqueo de impulsos desde la ZGQ no previene el vomito debido a los estimulos
irritativos derivados del tracto gastrointestinal. v

El ondansetrén: Es un farmaco antagonista del receptor 5ht3 del sistema
serotoninérgico, cuya accion antiemética se produce nivel de la zona
quimiorreceptora situada en el area postrema, asi como de las aferencias vagales del
tracto gastrointestinal. 18xvi. 17xi



Es el medicamento prototipico en esta clase de antagonistas. Desde que se
introdujeron al inicio del decenio de 1990, los antagonistas del receptor 5-HT3 se han
constituido en los farmacos de uso mas amplio para la emesis inducida por
quimioterapia. Otros medicamentos en esta clase incluyen granisetrén, dolasetron,
palonosetron y tropisetron (disponible en algunos paises, pero no en Estados Unidos).

Las diferencias entre estos farmacos se relacionan principalmente con sus
estructuras quimicas, afinidades para el receptor 5-HT3 y perfiles farmacocinéticos.
18l Sus efectos secundarios mas frecuentes son cefalea, elevacién de las enzimas
hepaticas, constipacion e hipotension. Es poco frecuente, pero pueden presentarse
alteraciones electrocardiograficas (como prolongacion del intervalo QT), este efecto
es dosis dependiente y pudiera ser significativo en ciertos grupos de pacientes, en
especial, en aquellos que cursen con cardiopatias o de manera concomitante y que
estén siendo manejados con medicamentos que potencialmente pudiesen alargar el
segmento QT. 19 20 xx

Por otra parte, el palonosetron: Es un farmaco antagonista del subtipo 3 de segunda
generaciéon de los receptores 5-HT3 aprobado desde marzo de 2008 para la
prevencion de la NVPO. Este farmaco tiene la mas alta afinidad por el receptor 5-HT3
y tiene la mas larga vida media de eliminacion llegando a ser aproximadamente de 40
horas, se metaboliza en higado en un 50% y sus metabolitos N-6xido palonosetrén y
6-(S)hidroxypalonosetron son practicamente inactivo. 27 22 xi

A diferencia de los exponentes de la primera generacion los cuales actuan inhibiendo
de forma competitiva el receptor 5-HT3, el Palonosetron parece exhibir una union
alostérica y una cooperatividad positiva que conduce a la persistencia de los efectos
mas alla del tiempo de unién al receptor. 2

El género femenino ha sido el predictor general de mayor importancia, sin poder
demostrar ningun vinculo entre la fase del ciclo ovulatorio o estado menopadusico, el
mecanismo relacionado, que con una mayor incidencia de NVPO es aln
desconocido. 23

La utilizacién de un solo farmaco para prevenir la aparicidn de nausea y vomito
postoperatorios (NVPO) puede ser adecuada para algunos pacientes con riesgo bajo
0 moderado, pero ninguno ofrece una proteccion completa frente al vomito. La
administracion de un solo farmaco reduce la incidencia de nausea y vomito
postoperatorios (NVPO) aproximadamente en un 26%. 24V

White P, y Cols; evaluaron la eficacia y seguridad del palonosetrdon en la prevencion
de nausea y vomito postoperatorios (NVPO), mediante estudio aleatorizado, doble
ciego, paralelo, controlado con placebo, multicéntrico de rango de dosis evaluod la



seguridad y eficacia de palonosetron (PALO), 0.1, 0.3, 1, 3y 30 mg/ kg IV, cuando se
administra en el momento del cierre de la piel. Un total de 101 pacientes a los que se
les realizaron procedimientos de cirugia abdominal con anestesia general
estandarizada y técnicas analgésicas postoperatorias fueron aleatorizadas para
recibir un placebo (solucion salina) o una de las 5 dosis de PALO encontrando que
tan solo 0.075 mg intravenoso de dosis disminuyo significativamente los episodios de
emesis, la gravedad de las nauseas y medicacion de rescate durante su uso durante
las primeras 24 h después de la anestesia, en pacientes a los que se les realizo
cirugia abdominal. 25>V

Cdrdova Lépez y Cols, hicieron un estudio comparativo de prevencién de nausea y
vomito postoperatorios (NVPO) en 247 pacientes de Secretaria de Salud, en la Cuidad
de México, mediante dos grupos de pacientes de diferentes cirugias, todos de tipo
ambulatorio, se les administré ondansetron 4 mg previo al inicio de la cirugia y al otro
grupo palonosetron 25 mg, mediante anestesia general balanceada. Con una
seguridad del 90% de los pacientes que fueron tratados con ondansetrén 4mg y de
95% para los pacientes tratados con palonosetrén y ademas de que éste tiene una
accion de 40 horas, su efecto es mejor y es en una sola dosis de 25 mg, no es
necesario repetir dosis. 20V

Sk Park y Ej Cho; en un estudio aleatorizado, doble ciego evalud la eficacia relativa
de palonosetron y ondansetron en la prevencion de nauseas y vomitos posoperatorios
en pacientes a los que se les realizo una cirugia abdominal. Los pacientes recibieron
palonosetron 0,075 mg u ondansetron 8 mg, IV, inmediatamente antes de la induccion
de la anestesia general. La incidencia de nausea y vomito postoperatorios (NVPO)
fue significativamente menor en el grupo de palonosetron en comparaciéon con el
grupo de ondansetrén (47.2% frente a 66.7%, respectivamente). No hubo diferencias
estadisticas significativas en la escala analdgica visual para las nauseas. El
palonosetron 0.075 mg fue mas efectivo que el ondansetrén 8 mg en la prevencion
de nausea y vomito postoperatorios (NVPO), como en el anterior estudio. 2"*Vi

Por otra parte, Alcantara y Cols; realizaron un estudio clinico aleatorio, fase II, con
dos grupos cada uno con 40 pacientes a los que se les realizo funduplicatura tipo
Nissen laparoscopica, en los que el tiempo quirdrgico fue mayor a 30 minutos y el
anestésico de 40 minutos con riesgo alto para nausea y vomito postoperatorio. El
grupo 1 recibié: palonosetron a 0.075 mg con dexametasona a 4 mg IV DU; y el grupo
2: ondansetrén a 8 mg con dexametasona a 4 mg IV DU, cinco pacientes del grupo
1(12.5%) presentaron nauseas comparado con siete pacientes (20%) del grupo 2. La
severidad de nausea, necesidad de rescates antieméticos, asi como la incidencia de
efectos adversos no fue significativa dentro de los dos grupos. 2&ii



Se han propuestos escalas para prediccion de nausea y vomito postoperatorios
(NVPO) como la de Koivuranta y Apfel; que en un inicio fue validada en pacientes de
anestesia balanceada inhalatoria con posterior validacion en diferentes centros
hospitalarios y con simplificacion de los factores de riesgo, siendo en la actualidad la
mas utilizada. ?° **Esta conformada por cuatro factores de riesgo: 1). Género
femenino. 2). Antecedentes de cinetosis y/0 nausea y vomito postoperatorios
(NVPO). 3). No fumador. 4). Uso de opioides en el postoperatorio. Si ninguno, uno,
dos, tres o cuatro de estos predictores estan presentes, el riesgo que se predice de
PONV es 10%, 21%, 39%, 61% y 79%, respectivamente. Siendo razonable la
recomendacion de uso de profilaxis para nausea y vomito postoperatorios (NVPO)
con una puntuacién mayor de dos. 30



Planteamiento del problema

Hay que considerar la eficacia del palonosetrén en comparacién con ondansetron,
cuya utilizacion es de empleo frecuente en este hospital, el mas utilizado en los
estudios y fuera del hospital, pero que no se ha realizado un estudio comparandolo
con palonosetrén en este tipo de cirugias, sobre todo al aplicar la anestesia intratecal
con la administracion de opioides.

La presencia de nauseas y vomito postoperatorios (NVOP) se relaciona con tres
factores por lo regular que corresponden al paciente, sobre todo su comorbilidad, a la
cirugia y a la anestesia; de esto ultimo es la mas frecuente. Por lo que se necesita
conocer en este hospital la eficacia de estos medicamentos, ya que el conocimiento
aportara el comportamiento de la disminucidn del bienestar del paciente, el riesgo de
bronco aspiracion, la dehiscencia de herida quirurgica, con la posibilidad de sangrado
y re intervencién quirurgica, tiempo de permanencia UCPA.

De aqui la importancia de que el paciente se egrese sin nausea y vomito de forma
oportuna por lo que se trabajo la investigacion con la siguiente pregunta

¢,Cual es la eficacia del palonosetron comparado con ondasetron para prevencion de
nauseas y vomito postoperatorios en pacientes con consentimiento a cirugia
abdominal?

Dentro del plan anestésico para una cirugia determinada, debe figurar la profilaxis de
nauseas y vomito postoperatorios (NVPO). Al ser una complicacion frecuente, con
incidencia alta de entre 30-80%. Dependiendo de factores inherentes al paciente,
cirugia y farmacos anestésicos. Habitualmente el manejo de nauseas y vomito
postoperatorios (NVPO) es profilactica mas que sintomatico, ya que la ausencia de
nausea y vomito es importante para un egreso oportuno y satisfactorio del paciente.

En la aplicacion de antieméticos para disminuir la incidencia de nauseas y vomitos
postoperatorios (NVPO) en la poblacién general se mantiene constante (de 20-30 %
aproximadamente); no obstante, en las diferentes bibliografias, de acuerdo con la
combinacion de factores de riesgo para presencia de nauseas o emesis se registra
incidencia de hasta 70-80 % en pacientes operados con alto riesgo.*

Estas contindan siendo de las complicaciones mas comunes y desagradables del
postoperatorio ademas del dolor. Esto, trae consigo un incremento de tiempo de la
estancia intrahospitalaria, recuperacion, cuidados por el personal de salud y aumento
en los costos. Pero se conoce que con el ondansetrdn previo al inicio de la cirugia y
palonosetron; llegan a representar una seguridad del 90% de los pacientes que fueron
tratados con ondansetrén y de 95% para los pacientes tratados con palonosetrén. 3



Siendo de interés conocer esta eficacia en nuestro medio hospitalario al aplicarlo a
los pacientes de cirugia abdominal.

Se prevé un impacto positivo para el paciente, disminuyendo este evento tan
desagradable, el cual es importante sea observado el comportamiento en nuestros
derechohabientes al ser manejado con mejor medicina basada en evidencia,
utilizando un disefio comparativo. Donde podamos resolver la la profilaxis de NVPO
en este tipo de cirugias.

Asi, al presentar de forma frecuente NVPO, en este procedimiento quirdrgico, se
asume de vital importancia contar con farmacos que al ser utilizados en dosis
profilactica sean eficaces para su prevencion, con la menor incidencia de eventos
adversos inherentes a su naturaleza farmacolégica. Tanto el ondansetron como el
palonosetrén; son farmacos que, tomando en cuenta lo anterior y al administrar dosis
de medicamentos ya establecidos y registrados en la Secretaria de Salud, implicando
un procedimiento quirurgico para la evaluacion de los mismos, el propésito de este
estudio es identificar la eficacia del palonosetron comparado con ondansetrén para
prevencién de nauseas y vomito postoperatorios en pacientes con cirugia abdominal.



Objetivo general y objetivos especificos

De a cuerdo a la hipoétesis alterna el palonosetron es mas eficaz que el ondansetron
en la prevencién de NVPO en pacientes con consentimiento a cirugia abdominal. El
palonosetron no es mas eficaz que el ondansetron en la prevencion de NVPO en
pacientes con consentimiento a cirugia abdominal.

El objetivo general de este estudio fue comprobar la eficacia de ondansetrén
comparado con palonosetrén para prevencion de nauseas y vomito postoperatorios
en cirugia abdominal.

Teniendo en cuenta los siguientes objetivos especificos fueron:

1. Identificar el riesgo de NVPO, en pacientes que reciben ondasetron y
palonosetron.

2. Cuantificar el consumo de antiemeticos de rescate en pacientes tratados con
ondasentron y palonosetron.

3. Disminuir el riesgo de bronco aspiracion, dehiscencia de herida quirdrgica, con
la posibilidad de sangrado y re intervencién quirargica, tiempo de permanencia
UCPA.



Metodologia

La investigacion cumple con las consideraciones emitidas en el Cdédigo de
Nuremberg, la Declaracion de Helsinki, promulgada en 1964 y su Ultima revision en
la 522 Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008; y las pautas internacionales
para la investigacibn médica relacionada a seres humanos adoptada por la
Organizacion Mundial de la Salud y el Consejo de Organizaciones Internacionales
con Seres Humanos. Se establecen como antecedentes para la realizacion de
estudios de investigacion los establecidos en La Ley General de Salud en su Titulo
quinto, capitulo Unico:

La investigacion fue prospectiva, longitudinal y comparativa y cuasi experimental en
el Hospital General Balbuena, en la Cuidad de México, en pacientes de cirugia
abdominal, previa aplicacion de consentimiento informado, para la prevencién de
nauseas y vomitos postoperatorios (NVPO), por lo que se formaron dos grupos: con
ondansetron 8 mg IV y otro grupo con palonosetron 0.05mg IV. Las variables que
fueron analizadas son: edad en afios, ASA, presencia de nauseas y voOmitos
postoperatorios, que serdn medidos cada hora, efectos adversos. Se vaciaron los
datos en una hoja de calculo de Excel para su analisis.

La poblacion de estudio seleccionada fueron 69 pacientes para cirugia abdominal del
Hospital General Balbuena en el periodo julio- agosto-septiembre, 2021.

Tamano de muestra y muestreo fue aleatorizado mediante niumeros randomizados
(anexo).

En base a los criterios y parametros referidos en la literatura las estimaciones del
tamafio de muestra son las siguientes:
a) Proporcion de pacientes con presencia de nauseas y vomitos esperados con
palonosetrén: 47% 7
b) Proporcién de pacientes con presencia de nauseas y vomitos esperados con
ondansetron: 20% 28

Los Criterios de seleccion fueron los siguientes:
De inclusién

Pacientes mayores de 18 afos.
Pacientes ASA 1 y II.

Candidatos para cirugia abdominal.
Anestesia general balanceada.

De exclusién
e Pacientes con ERG
e Pacientes a los que se les aplicaron antiemeticos.



De eliminacién

e Pacientes que durante el transanestésico cambie la técnica anestésica
e Pacientes con defuncion

Las mediciones y los instrumentos de medicion fueron autorizados por los comités de
ética y de investigacion para este estudio, y se inicio la recoleccion de los pacientes
programados en el servicio de cirugia para cirugia abdominal, del area de quiréfanos
del Hospital General Balbuena, para evaluar la presencia de nauseas y vomitos con
la administracion de opioides, previa firma de consentimiento informado a los
cuales se les realizo una amplia explicacion de la investigacion, también se llevo a
cabo una randomizacién (Anexo) y asi se formaron dos grupos que corresponden al
grupo con ondansetron y del otro grupo con palonosetron.

Muestra

Se formaron para la comparacién de los farmacos de este estudio: grupo A, con
ondansetréon 8 mg IV y otro grupo el B, con palonosetron 0.05 mg IV. Las variables a
analizar fueron: edad, presencia de nauseas y vomitos postoperatorios, a la hora, dos
horas, 12 horas y a las 24 horas, efectos adversos, clasificacién ASA, riesgo de NVOP,
antiemético de rescate. Fueron anotados en un instrumento de recoleccién para su
codificacion y analisis estadistico en Excel 2013.



Instrumento de medicion:

Nombre: Fecha:

Expediente: Sexo: Femenino ___, Masculino
ASA:1 Il Edad:

Antiemético empleado: Ondansetron ___, Palonosetron

Efectos adversos: Ausente ___, Presente ___, Cual?

Rescate antiemético: Ausente |, presente

Riesgo de NVPO: %

Variables de interés (senalar con una X)

1h 2h 12 h 24 h

Nauseas

Vomitos

El riesgo de NVPO se midié mediante la escala APFTEL:

Factores de riesgo Puntuacion Riesgo
Mujer 1 Basal 10 %
No fumador 1 punto: 21%

1
Historia de cinetosis y/o NVPO 1 2 puntos:39%
1

Uso de opioides postoperatorios 3 puntos: 61%
4 puntos: 79%




Implicaciones éticas

El protocolo cumple con las consideraciones emitidas en el Cédigo de Nuremberg, la
Declaracion de Helsinki, promulgada en 1964 y su ultima revision en la 522 Asamblea
General, Seul, Corea, octubre 2008; y las pautas internacionales para la investigacion
médica relacionada a seres humanos adoptada por la Organizacion Mundial de la
Salud y el Consejo de Organizaciones Internacionales con Seres Humanos. Se
establecen como antecedentes para la realizacion de estudios de investigacion los
establecidos en La Ley General de Salud en su Titulo quinto, capitulo Unico:
ARTICULO 96. La investigacion para la salud comprende el desarrollo de acciones
que contribuyan:

I. Al conocimiento de los procesos bioldgicos y psicologicos en los seres humanos;
[I. Al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, la practica médica
y la estructura social;

[ll. A la prevencion y control de los problemas de salud que se consideren prioritarios
para la poblacién;

IV. Al conocimiento y control de los efectos nocivos del ambiente en la salud;

V. Al estudio de las técnicas y métodos que se recomienden o empleen para la
prestacion de servicios de salud

VI. A la produccion nacional de insumos para la salud.

ARTICULO 98. En las instituciones de salud, bajo la responsabilidad de los directores
o titulares respectivos y de conformidad con las disposiciones aplicables, se
constituiran: una comisién de investigacion; una comision de ética, en el caso de que
se realicen investigaciones en seres humanos, y una comision de bioseguridad,
encargada de regular el uso de radiaciones ionizantes o de técnicas de ingenieria
genética. ElI Consejo de Salubridad General emitira las disposiciones
complementarias sobre areas o modalidades de la investigacién en las que considere
gue es necesario.

ARTICULO 100. La investigacion en seres humanos se desarrollara conforme a las
siguientes bases:

|. Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la investigacion
médica, especialmente en lo que se refiere a su posible contribucién a la solucion de

problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica;



Il. Podra realizarse sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda
obtenerse por otro método idéneo;

lll. Podr& efectuarse sélo cuando exista una razonable seguridad de que no expone
a riesgos ni dafios innecesarios al sujeto en experimentacion;

IV. Se debera contar con el consentimiento por escrito del sujeto en quien se realizara
la investigacion, o de su representante legal en caso de incapacidad legal de aquél,
una vez enterado de los objetivos de la experimentaciéon y de las posibles
consecuencias positivas 0 negativas para su salud,;

V. Sélo podré realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas que
actlen bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes;

VI. El profesional responsable suspenderd la investigacion en cualquier momento, si
sobreviene el riesgo de lesiones graves, invalidez o muerte del sujeto en quien se
realice la investigacion,

VII. Las demas que establezca la correspondiente reglamentacion.

En base a la Ley General de Salud en material de investigacion:

ARTICULO 17.- Se considera como riesgo de la investigacién a la probabilidad de
que el sujeto de investigacién sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia
del estudio. Para efectos de este Reglamento, las investigaciones se clasifican en las

siguientes categorias;

l.- Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna
intervencion o modificacion intencionada en las variables fisioldgicas, psicoldgicas y
sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se

le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta;

II. Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de
datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicoldgicos de
diagnésticos o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto,
pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma, termografia, coleccién de excretas
y secreciones externas, obtencién de placenta durante el parto, coleccion de liquido
amnidtico al romperse las membranas, obtencion de saliva, dientes deciduales vy

dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y calculos



removidos por procedimiento profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin
causar desfiguracion, extraccién de sangre por puncién venosa en adultos en buen
estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo
de 450 MI. en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en
voluntarios sanos, pruebas psicologicas a individuos o grupos en los que no se
manipulara la conducta del sujeto, investigacién con medicamentos de uso comun,
amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones,
dosis y vias de administracion establecidas y que no sean los medicamentos de

investigacion que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, entre otros.

lll.- Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquéllas en que las
probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se consideran:
estudios radiologicos y con microondas, ensayos con los medicamentos y
modalidades que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, ensayos con
nuevos dispositivos, estudios que incluyan procedimientos quirdrgicos, extraccion de
sangre 2% del volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras técnicas
invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de
asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre
otros. Siendo considerado lo anterior y al administrar dosis de farmacos ya
establecidos y registrados en la Secretaria de Salud, ademas, implicando un
procedimiento quirargico para la evaluacion de los mismos como es la cirugia
abdominal, por lo que se considera un proyecto de Investigacion con riesgo mayor
gue el minimo. En caso de algun riesgo o dafio a la salud de las participantes la
investigacion serd suspendida de inmediato (articulo 18). Se contara con el
consentimiento informado por escrito de las participantes del estudio, tal como lo
establece el articulo 20. La dosis del farmaco es segura y que en caso de presentar
eventos adversos el Hospital tiene la capacidad instalada para resolverlos, asi como
que seran notificados de manera inmediata al comité de ética



Resultados y analisis

Los datos recolectados se agruparon en tablas y posteriormente se graficaron se
analizaron con estadistica descriptiva mediante medidas de tendencia central con
media y desviacidén estandar para variables cuantitativas; proporciones y frecuencias
absolutas para variables categoricas; ademas para el analisis estadistico de
inferencias se aplico T Student para variables cuantitativas para diferencias de medias
o U de Mann Whitney previa comprobacién de normalidad; para variables nominales
Chi cuadrada, con significancia de p<0.05 para el rechazo de la hip6tesis nula.
Utilizando el paquete estadistico MINI TAB V17 v25.0

La muestra se conformé de 70 pacientes divididos en dos grupos;

Grupo A: conformado por 35 pacientes que se se les adiministro ministro ondansetron
8 mg

Grupo B: conformado por 34 pacientes que se administro palonosetron 0.05mg

Las edades entre ambos grupos no presentan diferencias significativas por T de
student con una P < a .05 con una media para paolonosetron de 38 afios una moda
de 56 afios y una DS de 14.6 mientras que para ondansetron una media 45.8 con una
moda de 68 y una DS de 17.6 ver histograma 1y 2. por lo que esta variable no influyo
en el resultado final

El genero no tuvo diferencias significativas entre ambos grupos chi cuadrada >0.05
ver grafico 3 por lo que esta variable no influyo en el resultado final

ASA: el analisis estadistico de la ASA tampoco muestra diferencias significativas entre
los grupos chi cuadrada con una P >0.05 ver grafico 4 ASA por lo que esta variable
no influyo en el resultado final

El tipo de anestesia para ambos grupos fue similar en ambos grupos no existiendo
diferencias significativas con chi cuadrada <.0.05 ver grafico 5 por lo que esta variable
no influyo en el resultado final

El tabaquismo tampoco present diferencias significativas entre ambos grupos con chi
cuadrada P>0.05 ver grafico 6 por lo que esta variable no influyo en el resultado final

El antecedente de nausea em los dos grupos de pacientes tampoco demostro
diferencias significativas chi cuadrada P >0.05 por lo que esta variable no influyo en
el resultado final



El vomito postoperatorio difirio significativemente por chi cuadrada P<0.05 entre
ambos grupos resultando que palonosetron no present vomito en ninguno de los
tiempos medidos grafico 8.

1. Tambien se oberva que en los pacientes de ondansetron se incremento
significativamente la presencia de vomito se observa que durante las primeras
12 horas el vomito esta presente practicamente en 28.5% de los pacientes
continuo con vomito y este solo se redijo despues de las 24 horas 14.28% en
tanto que la nausea y el vomito con ondansetron fue constante.

El resultado analitico arrogo que el palonosetron es mas efectivo para la prevencién
de vomito sobre el ondasentron y sin los efectos adversos del ondasentron que
pueden poner en peligro a pacientes con alguna cardiopatia no diagnosticada y
pacientes de la tercera edad.

También se identifico que el palonosetron ofrece mayor proteccion la nausea
comparado con el ondasentron.



Discusién.

Es importante considerar que el costo de palonosetron 3000 mil pesos podria
beneficiar en que se evite el paso a una re operacion por dehiscencia de herida, por
hematoma, uso de instalaciones de recuperacion, mayor estancia intra hospitalaria
por lo que seria necesario a futuro realizar estudios de costo beneficio.



Conclusiones

No se encontraron diferencias significativas entre ambos grupos para la
prevencion de nausea. Si bien, se considera que el palonosetron es un
antagonista de la recaptura de HT3 de tercera generacion, concluimos que no
ofrece una mayor ventaja frente a ondansetron en la prevencion de nausea,
cuando se den dosis, combinaciones y tiempos correctos de antihemeticos
basados en la escala de APFEL.

Se encontro diferencia significativa de palonosetron frente ondansetron para
la prevencion de vomito incluso en pacientes con factores de riesgo, mas los
beneficios que ofrece con menores efectos secundarios sin embargo el costo
de este farmaco es alto

Siempre debemos aplicar la escala de APFEL para reducir la incidencia de
nauseay vomito postoperatorio ya que es sinénimo de calidad y seguridad en
la anestesia
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AMBOS MEDICAMENTOS
NAUSEA VOMITO
S 3 19
NO 33 16

El antecedente de nausea en cirugias previas en ambos grupos no presento diferencia significativa
por o que esta variable no influyo en el resultado final del estudio con chi cuadrada P >0.05

AMBOS MEDICAMENTOS
TABAQUISMO VOMITO
S 26 15
NO 43 17

El antecedente de tabaquismo no mostro influir en el resultado final con una chi cuadrada P>0.05.

AMBOS MEDICAMENTOS
OPIOIDE | VOMITO
BUPRENORFINA 35 5
FENTANIL 34 5

En cuanto al opioide utilizado se observa que el uso de bruprenorfina o de fentanilo no difirieron
significativamente en la frecuencia de vomito con una chi cuadrada P >0,05

Sin embargo, el grupo de ondansetron practicamente los 35 pacientes del grupo de ondansetron
recibieron buprenorfina en tanto que el grupo de palonosetron en su mayoria recibieron fentanilo.




TABLAS DE CORRELACION

AMBOS MEDICAMENTOS
EDAD VOMITO
15A25 11 8
26 A 35 20 1
36A45 11 5
46 A 55 9 5
56 A 65 11 5
66 A76 7 0

El grupo de edad que presento mayor frecuencia de vomito fue el grupo de edad que presento
mas frecuencia de vomito fue de 26/35 afios con chi cuadrada P>0.05.

ASA ASA VOMITO

I 8 3
I 38 16
i 20 12
\Y) 3 2

El Asa 2 y 3 se relacioné con frecuencias mayores de vomito post operatorio con P significativa
>0.05.

AMBOS MEDICAMWENTOS
tipo anestesia VOMITO
AGB 40 20
MIXTO 21 11
COMBINADA 7 3
REGIONAL 1] 1

Los pacientes que recibieron anestesia general presentaron mayor frecuencia de vomito post
operatorio seguidos por el blequeo mixto presentado diferencias significativas con P >0.05
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