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1. Resumen
Introduccion: La presencia de nausea y vomito postoperatorio (NVPO) son una

complicacion frecuente en el postoperatorio de la anestesia con una prevalencia muy
variable que va desde el 20-92% cuando no son prevenidos de forma adecuada, se ha
demostrado la utilidad de la administracion de antieméticos para su prevencion, asi como
multiples complicaciones que de ésta se desencadenan. Objetivo: Identificar la eficacia de
dexametasona vs ondansetrén en la prevencion de nausea y vomito postoperatorio en
pacientes sometidos a colecistectomia abierta en el HGRAA en un periodo de 4 meses.
Métodos: Se realiz6 un estudio cuasiexperimental, longitudinal y prospectivo, en pacientes
con riesgo ASA |, Il y lll, para la evaluacion de la probabilidad de que se presentara NVPO
se usaron las escalas de APFEL y Koivuranta, los pacientes se dividieron en dos grupos,
al grupo "A” Dexametasona, se les administréo 8 mg intravenoso 30 minutos previo al inicio
de la cirugia (cada grupo conformado por 44 pacientes) y al grupo “B” Ondansetron se le
administré 4 mg intravenoso 30 minutos previo al término de la cirugia. La presencia de
nausea y vomito postoperatorio fueron considerados y evaluados dentro de su estancia en
la unidad de cuidados postanestésicos o dentro de las primeras 6 horas después de
concluido el procedimiento anestésico. Resultados: La edad minima de los sujetos
estudiados fue de 17 afios y la maxima de 84 afos, con una media de 35 + 9.5, en cuanto
al sexo el 80% corresponde al sexo femenino y el 20% al sexo masculino, de los pacientes
premedicados con dexametasona 45.45% presentaron NVPO y el 36.36% de los
premedicados con ondansetrén presentaron NVPO. No hubo diferencia estadisticamente
significativa. Conclusiones: en el presente estudio la premedicacién con dexametasona u
ondansetrén en pacientes sometidos a colecistectomia abierta bajo anestesia neuroaxial
resultdé eficaz en su prevenciéon, aunque no estadisticamente significativo entre ambos

antieméticos, siendo util y rentable su administracion para la prevencion de NVPO.

Palabras clave: dexametasona, ondansetron, nausea, vomito.
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2. Marco teérico
2.1. Antecedentes generales:
2.2 Marco referencial:

1. Colaboradores del ensayo DREAMS y colaborativo de investigacion de West
Midlands en el afio 2017, realizaron un estudio con el objetivo de determinar si la
dexametasona preoperatoria reduce la incidencia de vomito postoperatorio en
pacientes sometidos a cirugia intestinal y si se asocia a otros beneficios medibles
en la recuperacion, incluido el retorno mas rapido a la dieta oral y reducida
estancia intrahospitalaria. Fue un ensayo controlado aleatorizado. Se evaluaron
los resultados con 45 hospitales del Reino Unido, con 1350 participantes de 18
aflos 0 mas sometidos a cirugia intestinal electiva abierta o laparoscoépica por
patologia benigna o maligna. Se administré una dosis Unica de 8 mg de
dexametasona intravenosa en la induccion de la anestesia en comparacion con la
atencion estandar. Se produjeron voémitos en las 24 horas posteriores a la cirugia
en 172 (25.5%) de los tratados con dexametasona y 223 (33.0%) asignados con
atencion estandar, se administraron antieméticos postoperatorios adicionales a
39.3% pacientes asignados a dexametasona y 51.9% asignados a la atencion
estandar. Se concluy6é que la administracion de una dosis Unica de 8 mg de
dexametasona intravenosa en la induccibn a la anestesia reduce
significativamente la incidencia de nausea y vomito postoperatorio a las 24 horas
como la necesidad de antieméticos de rescate hasta por 72 horas en pacientes

sometidos a cirugias abdominales sin incrementos de los efectos adversos. 1

2. Stephanie Weibel y colaboradores en 2020, realizaron un estudio con el objetivo
de comparar la eficacia, seguridad, asi como la identificacion del rango de dosis
de diferentes intervenciones farmacologicas profilacticas (farmacos antieméticos)
frente a ningan tratamiento y placebo para la prevenciéon de nausea y vomito
postoperatorio en adultos sometidos a cualquier tipo de cirugia bajo anestesia

general. Fue un meta-analisis, se realizaron busquedas en la Cochrane Central
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Registro de ensayos controlados (CENTRAL), MEDLINE, EMBASE, el indice
acumulativo de literatura de enfermeria y salud afin (CINAHL), la plataforma
internacional de registros de ensayos clinicos de la Organizacion Mundial de la
Salud (ICTRP de la OMS). Se incluyeron 585 estudios, la edad media de la
poblacion fue de 42 afios, ASA | y Il 88% recibieron opioides perioperatorios, 32%
se someti6 a cirugia ginecoldgica 19% gastrointestinal bajo anestesia general con
anestésicos volatiles 88%, se compararon 44 farmacos individuales y 51
combinaciones, los 3 farmacos mas estudiados fueron dexametasona, droperidol
y ondansetron. Se concluyé que se obtiene mayor eficacia a dosis altas de
farmacos individuales (aprepitant, ramosetrén, granisetron, dexametasona y
ondansetrén) para reducir nausea y vomito y a su vez las combinaciones de
farmacos fueron en general mas eficaces que las individuales para prevenir los

vomitos. 2

Fonseca, Pedrosa, Melo y Oliveira en 2020, realizaron un estudio con el objetivo
de evaluar el efecto del antagonista 5-HT3 en el manejo antiemético
preanestésico en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica con
anestesia total intravenosa. Fue un ensayo controlado aleatorizado. Se analizo el
resultado de 60 individuos que se sometieron a colecistectomia laparoscopica, se
aleatorizaron en tres grupos de 20 individuos segun el tratamiento administrado:
0,125 mg de palonosetron (Grupo 1); 4 mg de ondansetrén asociado con 4 mg de
dexametasona (Grupo 2); 4 mg de dexametasona (Grupo 3). Se realizé anestesia
general intravenosa con propofol, remifentanilo y rocuronio. La Nausea y Vémito
Postoperatorio (NVPO) se evaluaron mediante la escala de Rhodes a las 12 y 24
horas después de la cirugia. La medicacion de rescate fue de 0,655 a 1,5 mg de
droperidol. El grupo 1 mostré menor incidencia de NVPO a la hora y 12 horas
postoperatorio, el grupo 1y 2 fueron superiores al grupo 3 en el control de NVPO
de 12-24 horas. Se concluye que el palonosetron es superior a los farmacos en
comparacion con un efecto antiemético prolongado y menor requerimiento de

rescate. 3
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Kizilcik, Bilgen, en 2017, realizaron un estudio con el objetivo de comparar el
efecto de la combinacion de dexametasona- dimenhidrato y dexametasona-
ondansetron en la prevencidon de NVPO. Ensayo controlado aleatorizado. Se
analizaron a 60 mujeres con ASAI-Il, de 18 a 65 afios, que se sometieron a
rinoplastia. Los pacientes se incluyeron aleatoriamente en dos grupos: grupo
dexametasona-dimenhidrinato (grupo DD) y grupo dexametasona-ondansetrén
(grupo DO). Todos los pacientes recibieron dexametasona 8 mg IV después de la
intubacién endotraqueal. La continuacién de la anestesia se estableciéo con
sevoflurano, mezcla aire-oxigeno e infusion de remifentanilo. En el minuto 30 de
la operacion, el grupo DO recibié ondansetron 4 mg iv y el grupo DD recibio
dimenhidrinato 1 mg / kg IV. Para la analgesia postoperatoria se utilizé tramadol.
En la sala de recuperacion postoperatoria se evaluaron nauseas y vomitos a los
30, 60, 120 minutos y al final de las 24 h. Se registro la cantidad total de tramadol.
Todos los resultados fueron evaluados estadisticamente. Se concluyé que la
combinacion de dexametasona-dimenhidrato es mas efectiva que Ila
dexametasona-ondansetrén en la prevencion de NVPO en pacientes sometidas a

rinoplastia. 4

Kristin Julia Steinthorsdottir, M.D. Hussein Nasser Awada, Bc.Med.; en 2020
realizaron un estudio con el objetivo de comparar si una dosis de 24 mg
preoperatoria de dexametasona eran superiores a 8 mg en la recuperacion
temprana después de la mastectomia ademas de un protocolo analgésico simple.
Fue un ensayo o aleatorizado y doble ciego. Se analizaron todos los pacientes de
18 afios 0 mayores que se sometieron a mastectomia, fueron aleatorizados 1:1 a
24 mg u 8 mg de dexametasona y todos recibieron acetaminofén preoperatorio,
anestesia intravenosa y tratamiento local con infiltracion de la herida. El criterio de
valoracion principal fue el nimero de pacientes transferidos a la unidad de
cuidados postanestésicos segun los criterios de alta estandarizados (puntuacion
Aldrete modificada). Los criterios de valoraciéon secundarios incluyen el dolor y

nausea en la extubacion, traslado desde el quiréfano y al llegar a la sala, duracion
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de la estancia, aparicion de seromas e infecciones de la herida. Se incluyeron 130
pacientes (65 en cada grupo) y se analizaron para el resultado primario, 23 en
cada grupo cumplieron con el resultado primario, mas pacientes presentaron
seromas que requirieron drenaje en los tratados con 24 mg vs. 8 mg (94% vs
81%). Las puntuaciones medias de dolor fueron bajas, 6 pacientes de cada grupo
(9%) presentaron nausea en cualquier momento durante su estancia hospitalaria,
la duracién de la estancia hospitalaria fue una medida de 11y 9.2 h en el grupo
de 24 mg vs. 8 mg. Se concluyé que no se encontrd evidencia de que 24 mg vs 8
mg afectaran al resultado primario con respecto a la recuperacion inmediata
después de la cirugia, se observo una estancia hospitalaria corta y puntuaciones

bajas de dolor a pesar de un protocolo analgésico simple. 5

Castellanos, Pinto, Carrero, Torres y Chacon en 2021 realizaron un estudio con
el objetivo de comparar la eficacia en el control de la nausea y vémito
postoperatorio (NVPO) en colecistectomia laparoscopica. Fue un estudio
comparativo de dos cohortes retrospectivo. Se analizdé el resultado de 62
pacientes por grupo sometidos de manera electiva a colecistectomia
laparoscopica bajo anestesia general balanceada, todos los pacientes con un ASA
| o 1l, a un grupo (GOD) se le administr6 dexametasona 8 mg via intravenosa
inmediatamente después de a induccion anestésica y ondansetrén 8 mg via
intravenosa al final del procedimiento anestésico y al otro grupo se administrd
palonosetron (GP) via intravenosa a dosis de 0.075 mg antes de la induccion
como dosis Unica, la eleccién del antiemético fue decision del anestesidlogo
responsable. En cada paciente se obtuvo informacion sobre el sexo, ASA y la
evaluacion preanestésica del riesgo de NVPO mediante la escala de APFEL. La
presencia de NVPO se evaluo con el apoyo de enfermeria y del expediente clinico
hasta las 24 horas postoperatorias. No se identificaron diferencias en cuanto al
sexo Yy el riesgo evaluado para la presencia de NVPO por la escala de APFEL. En
el grupo GOD el 12.9% (8/62) presentaron nauseas vs ningun paciente del grupo

GP (p=0.003) y ningun paciente de los dos grupos presentd vomito postoperatorio
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(p=1.00), sin embargo, en el grupo GOD se reportd que requirieron antieméticos
de rescate en el 9.6% vs ningun adyuvante antiemético en el grupo GP (p=0.014),
no se identificaron efectos secundarios en ninguno de los dos grupos. Se concluyo
gue el uso del palonosetron evidencié un mejor control en la nausea, sin embargo,

ambas estrategias profilacticas controlaron el vomito postoperatorio. 6

Malik y colaboradores en 2021 realizaron un estudio con el objetivo de comparar
la eficacia entre la dexametasona y el ondansetron para la prevencion de ndusea
y vOmito postoperatorio en cirugia laparoscépica. Realizaron un estudio
cuasiexperimenta en el departamento de Anestesia y cuidados intensivos. Se
analizo el resultado de 90 pacientes con un ASA | y Il entre 18 y 50 afios, con
ayuno para solidos de 8 horas y de 2 horas para liquidos claros para la realizacion
de colecistectomia laparoscopica bajo anestesia general balanceada, se indujeron
con propofol (2mg/kg 1V) y atracurio (0.5 mg/kg) como bloqueante neuromuscular
para facilitar la intubacién. Los pacientes se dividieron en dos grupos, los
pacientes del grupo A recibieron 4 mg de ondansetrén al final de la cirugia y los
pacientes del grupo B recibieron dexametasona 8 mg en la induccién a todos los
pacientes se les realiz6 una monitorizacion no invasiva, se administré analgesia a
base de nalbufina (0.2 mg/kg) y ademas se infliltré en los sitios donde se colocaron
los puertos con bupivacaina al 0.5% se infiltraron de 5-6 ml, el mantenimiento de
la anestesia se realizd con el 50% de oxigeno y 50% de aire e isoflurano 1-1.2%,
manteniendo un CO2 entre 35 y 45 mmHg, , al final de la cirugia previa
corroboraciéon de ventilacion espontdnea por el paciente se administré
neostigmina 0.05 mg/kg y glicopirrolato 0.001 mg/kg y se extubd a los pacientes.
Se evalud la presencia de nausea y vomito postoperatorio desde las 6 hasta las
24 horas postoperatorias. La frecuencia reportada de nausea en ambos grupos
fue de 28% y la frecuencia de vomito fue de 28% en el grupo Ay de 27% para el
grupo B, identificaron que el indice de Masa Corporal (IMC) y la duracién de la
cirugia influyen en la presencia de NVPO a las 24 horas posterior a la extubacion

enun 11% y 4% respectivamente. El estudio concluyé que no existe una diferencia
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entre la eficacia de la dexametasona y el ondansetrén en la prevencion de NVPO,
siendo ambos una alternativa rentable para la profilaxis de NVPO en entornos de

recursos limitados. 7

Corcoran y colaboradores en 2022 realizaron un estudio con el objetivo de
determinar la relacion de la dexametasona al administrarse en el perioperatorio
con infeccion. El ensayo PADDI es un ensayo multicéntrico, aleatorizado,
controlado vy triple ciego de no inferioridad, el cual se realizO en Australia,
inicialmente en el ensayo PADDI se reclutaron 8880 pacientes desde el 2016 al
2019, sin embargo, sélo participaron 1473 pacientes en el subestudio, los cuales
presentaban un ASA | alV, sometidos a cirugia no cardiaca bajo anestesia general
con una duracion esperada de 2 horas y una estadia hospitalaria esperada de 1
dia. En general 241 pacientes (16.4%) tenian diabetes mellitus, 196 (13.4%) eran
fumadores actuales, 326 (22.2%) informaron dolor crénico preoperatorio y 82
pacientes (5.6%) tomaban opioides para el dolor, la categoria quirdrgica
predominante fue gastrointestinal en 380 pacientes (25.9%) y la categoria de Apfel
mas comun fue de 2 en 653 pacientes (44.5%). Se aleatorizaron los pacientes 1:1
de los cuales a 737 se les administr6 dexametasona 8 mg y a 736 placebo, la
dexametasona se administré en bolo intravenoso a los 5 minutos posteriores a la
induccion de la anestesia. El resultado primario del subestudio fue la incidencia
de NVPO el cual se presentd en 52 pacientes (7.1%) en el grupo de
dexametasona y en 66 pacientes (9%) en el grupo que recibieron placebo, con un
intervalo de confianza del 95% y el secundario fue la NVPO grave a los dias 1y
2. Se present6 NVPO grave al segundo dia en 27 pacientes (3.9%) del grupo de
dexametasonay en 47 pacientes (6.7%) del grupo de placebo con un intervalo de
confianza de 95%. Con este estudio se concluy6é que con la administracién de
8mg de dexametasona intravenosa disminuyé la incidencia y la gravedad de las
NVPO y se asocio con una administracion menos frecuente de antieméticos y

menos episodios de vomitos hasta el dia 2 después de la cirugia. 8
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10.

Liu y colaboradores en 2020 realizaron un estudio con el objetivo de evaluar la
eficacia al usar solo dexametasona o0 en combinacién con otros medicamentos
sobre la incidencia de ndusea y vomito postoperatorio en nifios. El estudio es un
metaanalisis, el cual incluye 20 ensayos controlados aleatorizados con un total de
2505 participantes, los estudios provienen de 14 paises diferentes. En 10 estudios
compararon la incidencia de vomito postoperatorio después de 24 horas entre
dexametasona y el grupo control, de estos estudios 2 de ellos contenian 3 dosis
diferentes de dexametasona. Cinco estudios informaron sobre la incidencia de
nausea después de 24 horas del postoperatorio. Seis estudios compararon la
incidencia temprana de NVPO en la unidad de cuidados postanestésicos y seis
estudios informaron la necesidad de antiemético de rescate. La dosis
administrada de dexametasona varié en los 20 estudios incluidos desde 0.05
mg/kg y 1 mg/kg, por ende, la dosis de dexametasona para la prevencion de
NVPO en cirugia pediatrica ain no esta clara. Este estudio sugiere que la
dexametasona causa una reduccion significativa en la incidencia de nausea y
vomito postoperatorio incluso después de 24 horas y redujo el uso de otros
antieméticos, siendo menor la incidencia en el subgrupo donde se administré
dexametasona a 0.5 mg/kg en comparacion con 0.3 mg/kg. Varios estudios
indicaron que la administracion de dexametasona fue una medida eficaz para
reducir la incidencia de NVPO en colecistectomia laparoscépica, cirugia
ginecoldgica y tiroidectomia. En este estudio se informaron pocos efectos
adversos, solo en un estudio se indico que pacientes tratados con dexametasona
presentaron mayor incidencia de enrojecimiento facial y cefalea cuando se tratd a
1 mg/kg, Ademéas se menciona que la dexametasona no aumenta el riesgo de
hemorragia, ni el riesgo de infeccion postoperatoria de la herida, pero si puede

generar un incremento leve de glucosa. 9

Myles y colaboradores describen los multiples beneficios y riesgos al usar
dexametasona en cirugia no cardiaca. Este articulo de revision analizé los

principales ensayos de dexametasona perioperatoria en cirugia no cardiaca,
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centrdndose en la seleccion de pacientes, dosis optima y la seguridad. Con
respecto a la NVPO menciona que es una problematica frecuente y costosa que
suele ser mas preocupante para los pacientes incluso que el dolor, afectando la
calidad de recuperacion y afectando negativamente la satisfaccion del paciente,
la dexametasona es eficaz para la prevencion y tratamiento de NVPO
probablemente por su accion antiinflamatoria gendémica y no gendémica. Con
respecto al dolor se menciona una disminucion significativa del mismo, asi como
del edemay los pacientes requieren menos analgésicos de rescate para el manejo
del dolor. La dexametasona a una dosis de 8 mg IV en pacientes sometidos a
colecistectomia laparoscoépica redujo significativamente las concentraciones de
proteina C reactiva, fatiga, y necesidad de opioides, favoreciendo la reanudacion
a las actividades. La administracion de dexametasona no guarda relacion con el
incremento de infeccién en el sitio quirdrgica, también se hace mencién que la
dexametasona genera un incremento leve de los niveles de glucosa de 0.7 mmol/L
(12.61 mg/dl) dentro de las primeras 12 horas después de la cirugia, esto resulta
importante en pacientes diabéticos con un mal control glucémico preoperatorio.
Con respecto a la dosis se menciona que una dosis de dexametasona de 8-10 mg
tuvo un efecto significativamente mayor para reducir la incidencia de NVPO que

1.25-5 mg, brindando beneficios hasta por 72 horas después de la cirugia. 10
2.3 Marco conceptual

Nausea: vocablo que deriva del griego nautia hace referencia al mareo que aparece con
la navegacion. Se suele describir como una sensaciéon de molestia en el estbmago con
necesidad de vomitar, la intensidad de la ndusea se puede evaluar por 3 métodos: por

la escala analoga visual (EAV), por la escala numérica y la escala verbal. 11

Vomito: sintoma clinico en el que aparece la expulsion forzada de contenido gastrico a
través de la boca o nariz. Las arcas son similares al vomito a excepcion que no hay
expulsion de contenido gastrico (ondas secas). Un episodio emético se describe como

una o mas situaciones de vomito y/o arcadas separadas por menos de 1 minuto. 11
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Las nauseas y vomito pueden inducirse por distintas vias: la primera resulta de la
liberacién de serotonina (5-hidroxitriptamina [5-HT]) desde las células enterocromafines
de la pared intestinal al ingerir sustancias. Mas del 90% de la serotonina corporal se
encuentra en las células enterocromafines y la liberan bajo estimulos quimicos y
mecanicos, la serotonina también puede liberarse de manera indirecta de los beta
adrenoreceptores, los receptores muscarinicos M3 y receptores H3. La serotonina se
secreta cerca de las terminaciones aferentes del nervio vagal de la pared intestinal para
transportarse a la zona dorsal del tronco a través del nucleo del tracto solitario (NTS).4
11

Otra fuente del estimulo hematégeno es por la estimulacién de la zona percutora del
quimiorreceptor (ZPQ) que se encuentra en el sistema nervioso central.11 La zona de
activacion de los quimiorreceptores tiene receptores de serotonina 5-hidroxitriptamina
tipo 3 (5-HT3), neuroquinina 1 y dopamina. Las fibras del nervio vagal visceral son ricas
en receptores 5HT3 y responden a la distension gastrointestinal, la irritaciéon de la

mucosa Y la infeccion.4

El sistema vestibular también se ha identificado como fuente de estimulo hematogeno,
como se observa en el mareo o en la enfermedad de Meniere, el mareo es un factor de

riesgo para las NVPO.4:11

Estimacidn del riesgo de presentar NVPO del paciente mediante una escala validada

como la escala de Apfel y Koivuranta para los adultos o la de Eberhart para los nifios.11

La escala de Apfel, consiste en un sistema con 4 variables, con una potencia
discriminativa (area bajo la curva “ROC”) de 0.69, éstas variables son, en orden de
acuerdo a su odds ratio (el odds ratio representa el cociente entre el nUmero de veces
que ocurre el suceso frente a cuantas veces no ocurre): sexo femenino (3.55 [IC 95%
2.46-5-149]), administracion de opiaceos en perioperatorio (2.10 [IC 95% 1.42-3.10]), no
fumador (2.05 [IC 95% 1.49-2.82]) y antecedente de NVPO o cinetosis (1.91 [1.35-2.70]),
no fumador y el uso de opioides postoperatorio, cada item otorga un punto, de ésta
manera si el paciente presenta 0,1,2,3 0 4 de éstas variables la probabilidad de riesgo
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de NVPO es del 10%, 20%, 40%, 60% y 80% respectivamente, considerandose un riesgo
bajo con 0 a 1 punto, moderado con 2 puntos y alto con 3-4 puntos.!

La escala de Koivuranta, considera 5 factores de riesgo predictivos, con una potencia
discriminativa de 0.71: sexo femenino, antecedente de NVPO, duracién de la cirugia
mayor a 60 minutos, no fumador y antecedente de cinetosis, de esta manera predice el
riesgo de presentar nausea en un 18%, 42%, 54%, 74% y 87% y vomito en un 7%, 17%,

25%, 38% y 61% con 1,2,3,4 y 5 factores de riesgo respectivamente. 1!

La escala de Eberhart en nifios considera cuatro variables: la duracion de la cirugia
mayor o igual a 30 minutos, edad igual o mayor a 3 afios, cirugia de estrabismo y un
antecedente de NPO o NVPO en familiares cercanos, de esta manera la presencia de
0,1, 2, 3y 4 factores, se asocié con una incidencia de NPO del 9%, 10%, 30%, 55% y
70% respectivamente. ! La escala de Rhodes resulta util para evaluar los sintomas de
NVPO en las primeras 12 y 24 horas.®

En una revision sistemética de 22 grandes estudios se identificaron predictores de
NVPO, se encontr6 que el género femenino, especialmente en la primera y cuarta
semana del ciclo menstrual, antecedente de NVPO, los no fumadores, edad mas joven,
ansiedad, obesidad, uso de anestésicos volatiles, duracion de la anestesia de mas de
dos horas y el uso de opioides postoperatorios fueron factores mas fuertemente
asociados a la presencia de NVPO. 14 Existe una fuerte correlaciéon entre la dosis de
opioide usada para el alivio del dolor postoperatorio y la incidencia de NVPO, por lo que
la dosis administrada debe de titularse cuidadosamente para que haya efecto minimo
sobre la eficacia de los antieméticos. 2

El riesgo basal de NVPO del paciente es el determinante principal de la efectividad de
las intervenciones antieméticas, de manera que la profilaxis raramente sera justificada
en pacientes de bajo riesgo, un antiemético sera suficiente en pacientes con un riesgo
moderado y los pacientes con riesgo alto se beneficiaran de un tratamiento combinado

con diferentes mecanismos de acciéon. 1'411:12
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La serotonina o 5-hidroxitriptamina (5-HT) se encuentra en plaquetas y tubo digestivo en
células enterocromafines y plexo mientérico. Es un NT importante en SNC. Serotonina
es sintetizada por hidroxilacién y decarboxilacion del triptofano. Existen al menos 7 tipos
de receptores.12 El receptor 5-HT3 media el vomito en tubo digestivo y cerebro en area
postrema, 5-HT2A induce contraccion del masculo liso y agregacion plaquetaria, 5-HT4
es mediador de secrecidn y peristalsis y el receptor 5-HT6 actta en el sistema limbico
(depresion).12

Manejo de nduseay vomito postoperatorio (NVPO):

Ondansetrén es un antagonista de serotonina Gtil para la prevencion y tratamiento de
NVPO con menos efectos secundarios (extrapiramidales o sedacién) en comparacion

con otros antieméticos.3,11,13

El ondansetrén tiene dos mecanismos de accion uno es por la via central y otro por la
via periférica, en la primera bloguea de forma selectiva a los receptores 5-HT3 en el
nucleo del tracto solitario y area postrema del SNC y en la via periférica en terminales

nerviosas aferentes y vagales del tracto gastrointestinal.

Su absorcién es digestiva, su biodisponibilidad es del 60%, metabolismo hepatico por
hidroxilaciéon y conjugacién por CYP-450, su excrecion como metabolitos inactivos en
orina y heces,12 su semivida plasmatica es de 4 horas por este motivo es mas eficaz
cuando se administra al final de la cirugia que inmediatamente después de la induccion
anestésica. Siendo 4mg la dosis minima eficaz para tratar la nadusea y vomito
postoperatorio (NVPO). 11

Se describen algunos efectos adversos secundarios a la administracion de ondansetrén
como la cefalea, mareo, rubor cefalico y abdominal alto y constipacion en el tratamiento
prolongado, aumento de las aminotranferasas y alargamiento del QT.212
Probablemente reduce la sedacién en comparacion con placebo, éste efecto se limita a

las dosis recomendadas y altas de ondansetrén.2
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En la corteza suprarrenal se sintetiza toda clase de hormonas esteroideas: en la zona
glomerular los mineralocorticoides, en la zona fascicular los glucocorticoides, en la zona

reticular las hormonas sexuales y en la médula epinefrina y norepinefrina. % 14

Siendo el colesterol el precursor, el cual que proviene en su mayoria de las lipoproteinas
del plasma y en menor medida es sintetizado a partir de radicales acetato; la secrecion
de cortisol es minima en las ultimas horas de la tarde noche y maxima alrededor de las
8 de la mafana, oscilando las concentraciones plasméticas de 1-5 mcg/mL a 15-30 mcg,
siendo una secrecion pulsétil, con unos picos que descienden de forma exponencial.
Ademas, la secrecion de cortisol esta sometida a influencias neurégenas y quimicas; el
estrés psicologico, el esfuerzo fisico, hipertermia, la hipoglucemia, la exposicion al frio,
las quemaduras, las radiaciones, la hipovolemia y las intervenciones quirdrgicas
incrementan extraordinariamente la secrecion de cortisol, la cual a su vez es sometida a

autorregulacion por los sistemas de retroalimentacion.4

El sustrato preferido es el colesterol libre y esterificado presente en las lipoproteinas de
baja densidad (LDL), las cuales interactian con receptores LDL presentes en la
membrana de las células de la glandula suprarrenal. La corticotropina (ACTH) tiene la
capacidad de acelerar la captacion de las LDL y estimula la secrecién de hormonas

corticoides.4

De acuerdo con sus acciones farmacoldgicas y fisioldgicas suelen clasificarse en dos
tipos: glucocorticoides y mineralocorticoides, las primeras representadas por la
capacidad de almacenar glucogeno hepatico y por la actividad antiinflamatoria y los
segundos representadas por la capacidad de retener sodio y agua. Muchos analogos
sintéticos del cortisol muestran potencias crecientes de accion glucocorticoide y
decrecientes de accion mineralocorticoide, lo que permite una manejabilidad y mayor

seguridad en su uso, como es el caso de la dexametasona.?14

Dentro de los grupos de los corticoides la dexametasona es un glucocorticoide sintético

de accion prolongada con una potencia antiinflamatoria de 30, tiene una biodisponibilidad
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90%, con una semivida plasmatica de 300 minutos, semivida biolégica de 36-54 horas,

con un volumen de distribucién de 70 L y una unién a proteinas en 66-77%.1%12.14

Dexametasona: corticoesteroide potente que puede aumentar los efectos antieméticos
de los agonistas 5-HT3 teniendo una actividad antiemética bien documentada, ejerciendo
Su accion a través de la inhibicion de sintesis de prostaglandinas, la estimulacion en la
produccion de endorfinas, resultando en una mejoria en el estado de &nimo y sensacion
de bienestar,,11,'4 asi como en la inhibicién central del ndcleo del tracto solitario, no se
ha establecido una dosis Optima necesaria para la prevencioén de NVPO y asi mejorar la
recuperacion postoperatoria, en ensayos se describen que la dosis minima eficaz es de
2.5-5 mg,*! siendo la dosis actualmente recomendada para la profilaxis de NVPO de 4-
8 mg IV.1,3,45,10 11 Tiene un inicio de accién antiemética alrededor de 2 horas lo que
justifica su administracion previa a la intervencion quirdrgica, su vida media es de 36 a
72 horas y su accion clinica persiste por 24 horas.°,'112 En un ensayo de mas de 4000
pacientes se evaluaron 64 combinaciones diferentes de medidas anestésicas, la
dexametasona redujo eficazmente la NVPO, también se mencioné en dicho ensayo que
el uso de mas de un antiemético debe reservarse para pacientes con alto riesgo de
presentar NVPO. La dexametasona es uno de los medicamentos recomendados para
pacientes con riesgo moderado a alto de NVPO en las pautas de consenso de la
Sociedad de Anestesia Ambulatoria, parece ser mas efectiva cuando se administra antes
del inicio de la cirugia, ya que puede ayudar a reducir la inflamacion inducida por la
misma cirugia y favorece al menor uso de antieméticos postoperatorios hasta tres dias

después de la cirugia. !

Aunqgue los corticoides pueden generar efectos adversos, no existe evidencia de que una
dosis Unica incremente la incidencia de insuficiencia adrenal o infeccién en el sitio
quirdrgico.'® El cambio medio de la concentracion de la glucosa preoperatoria a la
intraoperatoria no es significativa, se identific6 un incremento de 29 mg/dl en pacientes
no diabéticos posterior a la administracion de 8 mg intravenoso de dexametasona como
dosis Unica para prevencion de NVPO, sin embargo no hubo un efecto significativo en
pacientes diabéticos. Ante la presencia de hiperglucemia intraoperatoria hay que
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considerar la tendencia de la respuesta hiperglucémica ante el estrés quirtrgico segun
la etapa de la cirugia. Por lo cual se debe considerar la negacion de la profilaxis con
esteroides para nausea y vomito postoperatorio por temor a la respuesta hiperglucémica
dado el efecto limitado de los esteroides sobre las concentraciones de glucosa en sangre

intraoperatoria.

Los glucocorticoides ejercen una poderosa accidon analgésica y antiinflamatoria sea cual
sea su causa (infecciosa, quimica, fisica o inmunolégica),>“pudiendo inhibir las
manifestaciones inmediatas y tardias de la inflamacion, entendiendo por tales procesos
el rubor, dolor, cicatrizacion y proliferacion celular. Inhiben el acceso de los leucocitos al
foco inflamatorio y se afecta mas la inmunidad celular que la humoral, a su vez facilita la
transcripcion de genes que codifican proteinas antiinflamatorias como la lipocortina |,
antagonista del receptor de la IL-1, inhibidor de la proteasa de leucocitos secretores,
fosfatasa 1 proteincinasa activada por mitégenos, I1L-10.1* En un estudio se midi6 los
niveles de citoquinas en el liqguido de drenaje peritoneal después de una cirugia
colorrectal, encontrandose niveles significativamente reducidos de IL-6, una importante
citoquina proinflamatoria producida por las células T y los macrofagos en pacientes que

reciben dexametasona.l!

También actian sobre el equilibrio hidroelectrolitico, se ha identificado que el uso de
dexametasona en la premedicacién permite un inicio oportuno de consumo de liquidos
en el postoperatorio a las 24 horas, considerando importante esto ya que éste tipo de
pacientes tiene una nutricibn preoperatoria deficiente,!®> en dosis excesivas los
glucocorticoides provocan el catabolismo proteico en los muasculos y afecta el
metabolismo 6seo, en cantidades elevadas durante la fase de crecimiento del nifio y
adolescente los glucocorticoides bloguean la accién de algunos estimulos sobre la
liberacion de la hormona de crecimiento y una accion inhibidora directa sobre los

cartilagos de crecimiento (condrocitos).'*

Se considera que dosis superiores a 100 mg/dia de cortisol o equivalente en esteroide

sintético por mas de 2 semanas provocaria sintomas de hipercorticalismo o sindrome de
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Cushing, cuya intensidad dependera de la dosis. Las contraindicaciones absolutas o
relativas a la administracion de glucocorticoides son: Ulcera péptica, insuficiencia
cardiaca congestiva, hipertension, diabetes, osteoporosis, glaucoma, herpes simple

oftédlmico, tuberculosis y psicosis.*

Se encontr6 evidencia de certeza alta de que cinco monoterapias (aprepitant,
ramosetron, granisetron, dexametasona y ondansetron) reducen los vémitos y evidencia
de certeza moderada de que otras dos monoterapias (fosaprepitant y droperidol)
probablemente reduzcan los vomitos en comparaciéon con placebo. De esta manera
cuatro de los seis grupos de sustancias (antagonistas del receptor 5-HT3, antagonistas
del receptor D2, antagonistas del receptor NK1 y corticoesteroides) brindan un
importante beneficio en la prevencion de NVPO. Las combinaciones de los farmacos

fueron mas eficaces que las correspondientes monoterapias para prevenir NVPO.?

Patologia de via biliar: Los calculos biliares son reconocidos como una problematica
frecuente en los paises desarrollados, se describe que afectan alrededor del 10-15% de
la poblacién mientras que en los paises en vias de desarrollo alcanza alrededor de 6.4%.
15En cuanto a epidemiologia se refiere que el género femenino es el mas afectado ya
que se ha demostrado en varios estudios que la prevalencia de colecistectomia es mayor
en mujeres en un 3.6% que en los hombres 1.8%; otros factores implicados son la raza
y el indice de masa corporal (IMC) elevado. Aunque se dispone de datos sobre la
prevalencia de la colecistectomia en todo el mundo, los datos sobre su incidencia son

poCcos.16

El cirujano de Pensilvania John Stough Bobbs quien estuvo presente en la guerra civil
es el pionero de la cirugia de la vesicula biliar en humanos. La primera colecistectomia
fue practicada el 15 de julio de 1882 por el doctor Carl Johann August Langenbuch en
un hospital de Berlin llamado Lazarus Krankenhaus en un paciente masculino de 42 afos
al cual le permitio que reflexionara sobre la intervencion sugerida, por lo cual también
algunos consideran a August el padre de la nocion del consentimiento informado, el

paciente se recuperd sin complicacion alguna por lo cual Langenbuch presenté en el
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Eighteen Congress of German Surgical Society en el afio de 1889 24 casos de pacientes
operados de colecistectomia, explicé que con ésta intervencion eliminaba los célculos
biliares que resultaban nocivos y al érgano que los producia, posteriormente describio

técnicas para coledocolitotomia, coledocoduodenostomia y colangioenterostomia.’: 8

Colecistectomia: es una de las intervenciones que con mayor frecuencia se practica en
nuestro hospital. Es uno de los procedimientos de tratamiento quirdrgico que ha resistido

el embate centenario de los afios. 1319

En la actualidad existen dos opciones para el abordaje quirargico en el tratamiento de la
litiasis vesicular, uno de ellos es el procedimiento convencional abierta y la
colecistectomia laparoscépica. Esta Ultima se ha convertido en el estandar de oro, dada
las ventajas sobre el procedimiento convencional, en cuanto a la recuperacion
posquirdrgica, el dolor posoperatorio, estancia intrahospitalaria, la reincorporacion
temprana a las actividades laborales y los resultados cosméticos aceptables. 17-2°

Es evidente que la colecistectomia laparoscépica es el procedimiento de eleccion en la
mayoria de los casos, sin embargo, es importante mencionar que la colecistectomia
abierta es una alternativa eficaz para el manejo de la patologia de la vesicula y vias
biliares y una opcién no menospreciada para resolver dicho problema de salud, en las
instituciones donde no cuentan con la infraestructura necesaria para realizar el abordaje
laparoscopico. La evidencia actual justifica la técnica abierta ya que depende de la
disponibilidad de recursos y del criterio y habilidad del cirujano. 1-21 En un anélisis
multivariable se prob6 que existen algunos elementos que predicen la conversion del
abordaje laparoscépico al convencional, los cuales son: edad mayor a 60 afios, el género
masculino, un peso mayor a 65 kg, cuadro agudo, que el paciente cuente con
antecedente de cirugia epigastrica, valores elevados de hemoglobina glicada en los
pacientes con diabetes mellitus, el estado del paciente, sangrado activo que no se pueda
controlar, la presencia de una masa sospechosa en vesicula y de la experiencia del

cirujano.??
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La mayoria de las colecistectomias abiertas se realizan a través una incision subcostal
derecha (kocher) dos traveses de dedo debajo del reborde costal derecho, en ocasiones
se opta por una incisién en la linea media cuando el paciente tiene un angulo costal
reducido o si se realizaran otras cirugias, el abordaje para medio derecho (mayo) para

colecistectomia ha quedado en desuso.??
2.4. Marco legal
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Proteccion Social en Salud.

Este reglamento de orden publico e interés social tiene por objeto regular el sistema de
proteccion social en salud que se establece en el titulo tercero de la Ley General de
Salud y su aplicacion es competencia de la secretaria de salud, de los servicios estatales
de salud que cuenten con regimenes estatales de proteccién social en salud, en los
términos de la Ley General de Salud y de los acuerdos de coordinacion que para el efecto

se suscriban y de las demas dependencias o entidades que resulten competentes.??
El reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud.

Nuevo reglamento publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 6 de enero de 1987,
en el cual se estableen los lineamientos y principios generales a los cuales debe
someterse la investigacion cientifica y tecnolégica destinada a la salud, considerando la
investigacion para la salud un factor determinante para mejorar las acciones dirigidas a

promover, proteger y restaurar la salud del individuo y de la sociedad en general. 2*
La Norma Oficial Mexicana NOM-006-SSA3-2011, Para la practica de la anestesiologia.

Norma que tiene como objetivo uniformar criterios, asi como establecer las
caracteristicas que deben tener los profesionales de salud en el area de Anestesiologia
y a su vez los establecimientos para brindar una atencion médica de calidad, también
hace mencion sobre los criterios minimos de organizacion y funcionamiento que se

deberan cumplir en la préactica de esta especialidad.?®
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Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico.

En la cual tiene como objetivo establecer de forma precisa los criterios cientificos,
tecnologicos, éticos y administrativos obligatorios para la elaboracion, integracion, uso,
manejo, archivo, conservacion, propiedad, titularidad y confidencialidad del expediente

clinico. 26

Norma oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y operacion de la

farmacovigilancia.

La presente norma tiene como objetivo establecer los lineamientos necesarios para la
operacion e instalacion de la farmacovigilancia en el territorio nacional, considerandose
la farmacovigilancia como una actividad de la salud publica destinada a la prevencion,
identificacion, cuantificacion, evaluacion y prevencion de los posibles riesgos derivados
del uso de los medicamentos y vacunas en seres humanos, considerandose una
responsabilidad compartida entre agentes relacionados con los medicamentos y
vacunas, integrantes del sistema nacional de salud, instituciones o establecimientos que
realicen investigacion en seres humanos, titulares del registro sanitario o sus
representantes legales, distribuidores y comercializadores de los medicamentos que se

utilicen en el tratamiento de seres humanos. 27

Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos vy
medicamentos, asi como de remedios herbolarios.

Dicha norma establece los requisitos y especificaciones de los estudios de estabilidad,
disefio y ejecucion que deben realizarse a los farmacos, medicamentos, asi como a los
remedios herbolarios para uso humano, que se comercialicen en territorio nacional, asi

como aquellos medicamentos con fines de investigacion. 22
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Guia de préctica clinica, Valoracion Preoperatoria en Cirugia No Cardiaca en el Adulto.

Esta guia fue elaborada con la participacion de las instituciones que conforman el
Sistema Nacional de Salud, bajo la coordinacion del Centro Nacional de Excelencia
Tecnologica en Salud, los autores hacen recomendaciones actuales y son de caracter
general por lo que no definen el curso Unico de conducta de un procedimiento o
tratamiento. Considerando de gran importancia y fundamental la valoracion preoperatoria
del paciente para la identificacion de patologias incluso asintomaticas o con algun
tratamiento que requiera considerarse para el preoperatorio o un cambio en el manejo
anestésico o quirargico con la finalidad de reducir las complicaciones perioperatorias con

conocimiento del paciente a tratar.?°
3. Planteamiento del problema

Las nauseas y vomitos postoperatorios (NVPO) son una problematica frecuente en los
pacientes quirlrgicos 1:2:3:410%° se sitian como la peor experiencia del paciente9:10

junto con el dolor y el despertar intraoperatorio.3!

A nivel nacional en la revista mexicana de anestesiologia se reporta que la ndusea y
vomito son complicaciones frecuentes en el postoperatorio de la anestesia, con una
prevalencia muy variable que va desde 20-92% 14 32 cuando no son prevenidos de
forma adecuada, ésta complicacion se asocia con un incremento a su vez de la
morbilidad, aspiracion de contenido gastrico, dehiscencia de suturas, rotura esofagica,
enfisema subcutaneo, incremento de la presion intracraneal, compromiso de la perfusion
cerebral, estadia prolongada en la wunidad de recuperacibn postoperatoria,

hospitalizacion no planificada, asi como los gastos sanitarios incrementan. 1:2:4:10:30

Convirtiéndose en uno de los objetivos primordiales del equipo quirargico la prevencion
de NVPO desde el periodo preanestésico, mas que su tratamiento, con el fin de disminuir

su incidencia y complicaciones asociadas. 30 32

Los principales factores de riesgo y predictores independientes para presentar NVPO,

es el género, las mujeres tienen tres veces mas probabilidad de desarrollar NVPO,
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antecedente de NVPO en cirugias previas y/o cinetosis, no fumar, uso de opioides
sistémicos, ciertos tipos de cirugia como cirugia urolégica, cirugia de vias biliares, cirugia
laparoscopica, cirugia plastica, cirugia ginecolédgica, asi como su duracion y el uso de
anestésicos volatiles.1:3:4'15 Apoyandonos con la escala de riesgo de NVPO de Apfel o
Koivuranta podemos obijetivar el riesgo de presentar NVPO e intervenir de manera

oportuna.

En mdltiples investigaciones se ha documentado la utilidad de la profilaxis con
antieméticos para NVPO como la administracion de droperidol, ondansetrén,
dexametasona por mencionar algunos,'? sin embargo no existen evidencias conclusivas
de cudl es mas efectivo en pacientes sometidos a colecistectomia, por lo cual sigue

siendo una interrogante que no se ha logrado determinar. 1:11,12:30.32

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Existe diferencia en la eficacia ante la administracién de dexametasona vs ondansetron
para prevenciéon de nausea y voOmito postoperatorio en pacientes sometidos a
colecistectomia abierta del HGRAA en un periodo de 4 meses?
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4. Justificacion

Es indispensable tratar la ndusea y vomito postoperatorio (NVPO) en pacientes
sometidos a colecistectomia, sin embargo, ésta desagradable complicacion no ha
recibido la suficiente atencidn ni el interés que requiere, se considera que es la segunda
complicacion con mayor frecuencia reportada seguida solo del dolor, la cual puede
evitarse con la administracion profilactica de algin antiemético, para ello es importante

evaluar el riesgo que tiene el paciente de presentar NVPO.

La colelitiasis tiene una elevada incidencia reportada, por lo que se considera uno de
los problemas principales de salud que aquejan a la poblacién adulta en México, siendo
la colecistectomia laparoscoépica el gold standard, sin embargo en algunos hospitales,
como en nuestro medio, sigue siendo frecuente realizar colecistectomia abierta
secundario a la falta de equipo y de personal entrenado para el abordaje laparoscopico,
esto resulta relevante debido a que la colecistectomia se ha identificado dentro de las
cirugias mas hematogenas, sumado a esto el plan anestésico individualizado para cada
paciente, ya que puede manejarse bajo anestesia general o anestesia neuroaxial, ya que
se ha identificado que el manejo con anestesia general incrementa ain mas la incidencia

de NVPO secundario a la administracion de opioides y halogenados.

En este sentido, la razon de realizar el presente estudio, tiene que ver con la necesidad
de identificar cual de los farmacos presentes en nuestro medio (dexametasona vs.
Ondansetron) tiene una mayor eficacia en la prevencién de la NVPO en pacientes
sometidos a colecistectomia abierta bajo anestesia neuroaxial, con el propoésito
fundamental de establecer un protocolo de atencion para la prevencién de NVPO debido
a que genera incomodidad e insatisfaccién en los pacientes que la presentan, ademas
se asocian a una mayor morbilidad postoperatoria, tales como alteraciones electroliticas,
deshidratacion y aspiracion pulmonar; de igual forma al incrementar la tension en la
sutura por los sintomas descritos, se puede favorecer a la formacion de un hematoma o
a la dehiscencia del sitio quirdrgico, lo cual, conlleva a un incremento en la sala de

recuperacion, estancia intrahospitalaria y elevacién de los costos en salud. Siendo la
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prevencion de esta complicacion un indicador de buena practica clinica y de calidad
asistencial de los anestesidlogos, con el objetivo brindar una atencion de mayor calidad.

En la actualidad en nuestro hospital, no se disponen de datos que proporcionen una
respuesta sobre la mayor eficacia ante la premedicacion con dexametasona u
ondansetrén para prevencion de NVPO, es por ello que resulta imprescindible realizar
ésta investigaciébn con medicamentos accesibles y disponibles en nuestro hospital y en
hospitales béasicos, como beneficios de esta investigacion, se pretende obtener
resultados claros y satisfactorios para la prevencion de NVPO vy ofrecer al personal de
salud implicado en el cuidado postoperatorio, pautas que puedan ayudar para ofrecer a
los pacientes de forma profilactica una alternativa eficaz y econémica, para mejorar la

calidad de la atencion médica para beneficio del paciente postquirurgico.
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5. Objetivos

Objetivo general:
Identificar la eficacia de dexametasona vs ondansetron en la prevencion de nausea y

vomito postoperatorio en pacientes sometidos a colecistectomia abierta en el HGRAA en
un periodo de 4 meses.

Objetivos especificos:
1) Determinar la eficacia de dexametasona en la profilaxis de nausea y vémito

postoperatorio en pacientes sometidos a colecistectomia abierta en el Hospital
General Raymundo Abarca Alarcon, en un periodo de 4 meses.

2) Verificar la eficacia de ondansetrén en la profilaxis de nausea y vémito
postoperatorio en pacientes sometidos a colecistectomia abierta en el Hospital
General Raymundo Abarca Alarcon, en un periodo de 4 meses.

3) ldentificar las caracteristicas clinicas y los factores sociodemograficos que
influyen en la presencia de nausea y vomito postoperatorio en pacientes
sometidos a colecistectomia abierta en el Hospital General Raymundo Abarca
Alarcén, en un periodo de 4 meses.

4) Estimar el riesgo de presentar NVPO en pacientes sometidos a colecistectomia
abierta en el Hospital General Raymundo Abarca Alarcon utilizando las escalas

de APFEL y Koivuranta, en un periodo de 4 meses.
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6. Hipotesis

Hipotesis de trabajo:
El uso profilactico de ondansetron tiene mayor eficacia que el uso profilactico de

dexametasona en la prevencion de nausea y vOmito postoperatorio en pacientes

operados de colecistectomia abierta.

Hipotesis nula:
El uso profilactico de dexametasona tiene mayor eficacia que el uso de ondansetron en

la prevencién de NVPO en pacientes operados de colecistectomia abierta.
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7. Material y métodos

Tipo y disefio de estudio:
Estudio cuasiexperimental, longitudinal, prospectivo.

Limite de tiempo:
Durante 4 meses del 2024.

Lugar de realizacion:
Servicio de Anestesiologia del Hospital General “Dr. Raymundo Abarca Alarcon”,

Chilpancingo, Guerrero.

Poblacién y Muestra:
Pacientes sometidos a colecistectomia abierta del Hospital General Raymundo Abarca

Alarcon de Chilpancingo Guerrero, que se llevara a cabo durante 4 meses del 2024. Los

cuales deben cumplir con los criterios de seleccion que se mencionan posteriormente.

Muestra:
En promedio en el Hospital “Dr. Raymundo Abarca Alarcon”, Chilpancingo, Gro; se

realizan 20 colecistectomias abiertas en promedio por mes, es decir alrededor de 80
cirugias en 4 meses, que serian el tamafio de la poblacion, con ésta informaciéon se
utilizara la formula para poblaciones finitas para calcular el tamafio de la muestra, a
través de una matriz de tamafios muestrales, con una probabilidad de ocurrencia de 0.5
y un nivel de confianza de 97% y un error maximo de estimacion del 5% segun el cuadro

siguiente:
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Matriz de Tamafios Muestrales para diversos margenes de error y niveles
de confianza, al estimar una proporcion en poblaciones Finitas
Ty | * |
Uyverso)
de ocurrencia) 1
Férmula empleada |
Nivel de —
Confianza 1-alfa/2
alfa/2) 2(1- ¢ )Y
(alfa) n, 1-p)* 2
AN 0.05 164 n= donde: N = P'( ")
95% 0.025 196 14
| 7% 0015 217 h
R 0.005 258
Matriz de Tamafios muestrales para un universo de 80 con una p de 0.5
Nivel de d [error médmo de estimacion |
Confianza 10.0% | 9.0% | 8.0% [ 7.0% | 6.0% | 5.0% | 4.0% | 3.0% | 20% | 1.0%
90 37 41 45 51 % 62 &7 72 7% )
95% = 43 2 57 62 3 71 74 77 »
97% a5 2 % 60 o 63 ” 75 78 )
9%/ 4 3 61 65 53 71 74 7 7 [

El tamafio de la muestra es de 68 pacientes. Se realizara un muestreo no probabilistico
por conveniencia, para seleccionar el tamafio de la muestra se utilizara la formula para
poblacion finita (se anexa en la parte inferior), los cuales se distribuiran en 2 grupos de
estudio seleccionados por conveniencia, siendo el grupo “A” conformado por 34
pacientes al que se le administrara 8mg de dexametasona 30 minutos previo a la incision
quirurgica y que se comparara con el grupo “B” conformado por 34 pacientes al que se
le administrar4 ondansetron 4 mg IV 30 minutos previo al término de la cirugia. Los
sujetos de investigacion que cumplan los criterios de eliminacién seran repuestos con

otros pacientes que cumplan los criterios de inclusion.

Criterios de seleccién
Dadas las caracteristicas del estudio, los criterios de seleccion (inclusion, exclusion y

eliminacién) son los mismos para ambos grupos de investigacion.

Criterios de inclusion:
1. Paciente con patologia de vesicula biliar programado o de urgencia sometido a

colecistectomia abierta.
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Pacientes de ambos sexos.

Pacientes sometidos a colecistectomia abierta bajo bloqueo neuroaxial.
Pacientes ASA I, Il y 111

Pacientes con un rango de edad entre 18 a 85 afos.

Pacientes con ayuno a solidos 6 horas y 2 horas a liquidos claros.

N o o b~ W DN

Pacientes que acepten y firmen la carta de consentimiento informado y que

acepten participar en la investigacion.
8. Cirugia realizada en el periodo de estudio especificado.

Criterios de exclusion:

1. Pacientes que no decidan participar en el estudio y que no firmen consentimiento
informado.

2. Pacientes con trastornos neuroldgicos o de conducta.

3. Pacientes que se encuentren fuera del rango de edad mencionado (menores de

18 aflos 0 mayores de 85 afos)
Pacientes con alergia a alguno de los medicamentos empleados.
Pacientes con un ASA mayor a lll.

Pacientes sin ayuno completo a sélidos de 6 horas y a liquidos claros de 2 horas.

N o g bk

Pacientes manejados bajo anestesia general.

Criterios de eliminacion:
1. Paciente que presente alguna reaccion de hipersensibilidad a medicamentos

administrados

Pacientes que presenten complicaciones anestésicas y/o quirdrgicas

Pacientes que requieran manejo avanzado de la via aérea y/o cuidados criticos.
Paciente que haya fallecido durante la cirugia.

Pacientes que ameriten transfusién de hemoderivados.

o o k~ W DN

Pacientes con informacion incompleta.
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Variables:
Variable dependiente: presencia de ndusea y vémito postoperatorio (NVPO.

Variable independiente: Edad, sexo, peso, alergias, ASA, Il y lll, tipo de cirugia, duracion
de cirugia, antieméticos, adyuvante, premedicacion con dexametasona u ondansetron,

escala de Apfel y Koivuranta.

Operacionalizacion de las variables (Anexo 1).

Instrumento de recoleccién de lainformacion:

Para recabar la informacion, a las personas que acepten participar en la investigacion y
que cumplan con los criterios de inclusion, se les aplicara una entrevista personalizada
(Anexo 2), como instrumento de recoleccion de la informacion, que una parte fue
disefiado por la investigadora principal y que no ha sido probado, ni validado en otros
estudios de investigacion, sin embargo al mismo instrumento, se le agregan dos escalas
de valoracién del riesgo perioperatorio de nausea y vomito postoperatorio (NVPO), las
cuales ya han sido probadas y validadas en otras investigaciones y se trata de la escala
de APFEL vy la escala de Koivuranta. Dicha encuesta cuenta con 13 items que abarca
datos sociodemograficos, informacidén de la cirugia, medicamento administrado en la
premedicacién y presencia o no de NVPO, la cual se realizé prueba piloto a 5 pacientes
intervenidos quirdrgicamente previo al inicio de la investigacion, agregando el item 2
(sexo) y eliminando el item 5y 7 los cuales hacian referencia al ayuno completo ya la
técnica anestésica respectivamente, ya que son criterios que debe incluir el sujeto en
estudio, lo anterior se realiz6 con la finalidad de mejorar la validez y confiabilidad del

instrumento de medicion.
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Procedimiento de la obtencién de la informacioén:

1. Una vez seleccionado el paciente que cumple con los criterios de inclusion y
firmado el consentimiento informado, se aplicara un breve cuestionario que
incluya datos tales como: Edad, sexo, peso, alergias, ASA I, Il y lll, tipo de cirugia,
duracion de cirugia, antieméticos, adyuvante, premedicacién con dexametasona
u ondansetron, escala de Apfel y Koivuranta, dicha informacion se obtendra en

interrogatorio directo, indirecto a traves de la informacion del expediente cinico.

2. De acuerdo a la NOM-006-SSA3-2011, previa valoracién Pre-anestésica,
explicacion sobre el procedimiento a realizar, firma de consentimiento informado,
asi como correcto llenado de hoja de recoleccion de datos y recabado de
informacion del expediente clinico de cada paciente, se emplearan escalas de
APFEL y Koivuranta descritas previamente, las cuales anexo al cuestionario para
evaluar el riesgo de presentar NVPO perioperatorio, posteriormente se
admnistrard al grupo A dexametasona 8 mg IV 30 minutos previo a la incision
quirdrgica, posteriormente se ingresara el paciente a quir6fano y se iniciara
monitoreo tipo | (no invasivo) con toma de PANI (presion arterial no invasiva),
monitorizacion continua de electrocardiograma y oximetria de pulso para
verificacion de estado de oxigenacion, se colocara paciente en decubito lateral
izquierdo o derecho a preferencia del adscrito, se localiza espacio intervertebral a
colocar bloqueo neuroaxial, previa asepsia y antesepsia de region dorso lumbar
en espacio interespinoso seleccionado, se infiltrar4 piel con lidocaina al 1%
(40mgq). Posteriormente se realizara bloqueo peridural con aguja Touhy No. 17
hasta llegar al espacio epidural con pitkin positivo, posteriormente se realizara
bloqueo subaracnoideo con aguja Whitacre (aguja espinal) No 25-27 mm, hasta
llegar a espacio subaracnoideo con la obtencién de liquido cefaloraquideo (LCR),
se administrardla dosis correspondiente de anestésico local, posteriormente se
colocara a través de la aguja Touhy catéter peridural, se retirara la aguja Touhy
se verificara permeabildiad de catéter peridural y retorno nulo de sangre y LCR,
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se fijara cateter peridural en region dorsolumbar, se reposicionara paciente a
decubito supino, se monitorizard difusion de anestésico local y se recolectara
informacion durante el priodo transanestésico, al término de la cirugia se egresara
paciente a la unidad de cuidados postanestésicos (UCPA) y se realizara
monitoreo tipo | continuo y se evaluara la presencia o ausencia de NVPO asi como
el uso de antieméticos adyuvantes en caso de que se requeiran en la UCPA.

Al grupo B como lo menciona la NOM-006-SSA3-2011, previa valoracion Pre-
anestésica, explicacion sobre el procedimiento a realizar, firma de consentimiento
informado, asi como correcto llenado de hoja de recoleccion de datos y recabado
de informacion del expediente clinico de cada paciente, se emplearan escalas de
APFEL y Koivuranta descritas previamente, las cuales anexo al cuestionario para
evaluar el riesgo de presentar NVPO perioperatorio, posteriormente se ingresara
el paciente a quir6fano y se iniciara monitoreo tipo | (no invasivo) con toma de
PANI  (presibn arterial no invasiva), monitorizacion continua de
electrocardiograma y oximetria de pulso para verificacion de estado de
oxigenacion, se colocara paciente en decubito lateral izquierdo o derecho a
preferencia del adscrito, se localiza espacio intervertebral a colocar bloqueo
neuroaxial, previa asepsia y antesepsia de regién dorso lumbar en espacio
interespinoso seleccionado, se infiltrard piel con lidocaina al 1% (40mg).
Posteriormente se realizara bloqueo peridural con aguja Touhy No. 17 hasta
llegar al espacio epidural con pitkin positivo, posteriormente se realizara bloqueo
subaracnoideo con aguja Whitacre (aguja espinal) No 25-27 mm, hasta llegar a
espacio subaracnoideo con la obtencién de liquido cefaloraquideo (LCR), se
administrarala dosis correspondiente de anestésico local, posteriormente se
colocara a través de la aguja Touhy catéter peridural, se retirard la aguja Touhy
se verificard permeabildiad de catéter peridural y retorno nulo de sangre y LCR,
se fijara cateter peridural en region dorsolumbar, se reposicionara paciente a
decubito supino, se monitorizara difusion de anestésico local y se recolectara

informacion durante el priodo transanestésico, 30 minutos previo al término de la
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cirugia se administrara 4mg intravenoso de ondansetrén, al término de la cirugia
se egresara paciente a la unidad de cuidados postanestésicos (UCPA) y se
realizard monitoreo continuo tipo | y se evaluara la presencia o ausencia de NVPO
asi como el uso de antieméticos adyuvantes en caso de que se requeiran en la
UCPA.

4. Cabe resaltar que los pacientes que presenten alguna complicacion anestésica
y/o quirdrgica que requieran abordaje de la via aérea, ingreso a terapia intensiva
0 que presenten alergia a algin medicamento empleado se eliminaran del estudio,

como ya se establecio en los criterios de eliminacion.

Aplicacién de las escalas de evaluacion:

5. Durante el transoperatorio y al egreso del paciente del quir6fano a UCPA, se
realizar4 la evaluacion de la presencia o ausencia de NVPO en pacientes
sometidos a colecistectomia abierta bajo bloqueo neuroaxial, premedicados con
dexametasona u ondansetrén, incluso si se requirié usar otro antiemético, dicha
evaluacion se realizard en la UCPA o dentro de las primeras 6 horas después de
concluido el procedimiento anestésico, debido a que egresado el paciente de
recuperacion se le administran otros farmacos como antibiéticos o analgésicos de
tipo opiode que pueden alterar la evaluacion de presencia o ausencia de NVPO.
Resgistrando la presencia o la ausencia de NVPO en los cuestionarios
individualizados, asi como la premedicacion empleada facilitando de esta manera

la obtencion de la informacion para la investigadora principal.

Procesamiento y andlisis estadistico de la Informacion:

Una vez recabada la informacion, se realizara la tabulacion de las variables que
se van a capturar en el Programa Estadistico Informatico: Statistical Package for the
Social Sciences (SPSS) version 19, previa codificacion de la informacién en cdodigos

numéricos, mediante este programa se obtendran las frecuencias simples (nimeros
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absolutos y porcentajes), asi como estadisticas descriptivas mediante medidas de
tendencia central (media o promedio, mediana, moda) y medidas de dispersién (rango,
varianza y desviacion estandar), dichos resultados o informacion, seran presentados
mediante cuadros simples univariados y bivariados, asi como graficas de sector,
histogramas, de barras y de lineas y como medidas de asociacién se utilizar4 Odds Ratio
0 Razon de Momios y Chi Cuadrada.

Limitaciones Metodologicas:

Las Limitaciones Metodolégicas de este estudio pueden ser:

1. Error en el universo, debido a que la muestra no sera probabilistica porque se
seleccionara por conveniencia, lo que genera que los resultados no puedan ser

inferidos para la poblacion en general.

1. Sesgos en la estructura del instrumento de recoleccion de la informacion
(Cuestionario elaborado por la investigadora para tal fin), en el cual pueda faltar

informacion importante que no se tomd en cuenta.

2. Sesgo de memoria del entrevistado, que pueda ser que, de las preguntas del

cuestionario, no recuerde alguna informacion.

3. Sesgo de respuesta del entrevistado, es decir, que puede mentir al responder y

proporcionar informacion no fidedigna por el estrés postquirdrgico.

Hospital General “Dr. Raymundo Abarca Alarcén”

Carretera México- Acapulco KM 219, Paraje Tierras Prietas- Zumpango del Rio, Guerrero, C.P. 39019. TEL. 4942200 EXT. 1260, 1251

Pagina 42



SECRETARIA DE SALUD
SECRETARIA DE PREVENCION Y CONTROL DE ENFERMEDADES
DIRECCION DE SERVICIOS DE SALUD
SUBDIRECCION DE EDUCACION MEDICA E INVESTIGACION EN SALUD
DEPARTAMENTO DE INVESTIGACION
HOSPITAL GENERAL DR. RAYMUNDO ABARCA ALARCON

8. Aspectos éticos

El presente trabajo de investigacion por su naturaleza de ser un estudio cuasi
experimental, prospectivo, y analitico, se apegé al profesionalismo y ética médica, no

atenta contra los derechos humanos de las personas.

El estudio respeta los principios éticos de la asociacion médica mundial para las
investigaciones médicas en seres humanos, recogidos en la declaracion de Helsinki en
1964 y enmendada por la 592 asamblea general, en Seul, Corea en octubre de 2008. Asi
mismo su disefio y desarrollo se apega a los lineamientos en investigacion de la

secretaria de Salud.

El presente estudio se realizara respetando los cédigos de ética médica de Nirenberg
de 1947, procurando el bienestar y la integridad del ser humano. Se informara por escrito
el objetivo y el proceso del estudio mediante el consentimiento informado (Anexo 3), tal
como se sefala en el articulo 6 y 8 del cddigo de Nurenberg, la informacion obtenida se
resguardard en formato electrénico en archivos de la investigadora y solo se tendra
acceso por autorizacion escrita cuando otros investigadores lo requieran y los datos
obtenidos se utilizardn exclusivamente para los fines ya sefialados, respetando el

principio de confidencialidad.

Asi mismo, se encuentra dentro del marco la Ley General de Salud en materia de
investigacion para la salud y de los principios de las buenas practicas clinicas en relacién
con las investigaciones que se realizan en seres humanos, de acuerdo con el articulo 17

se considera una investigacion sin riesgo.
A su vez se respetaran los cuatro principios basicos de la bioética que son:

1. Beneficencia: la investigacion proporcionara informacién para que el hospital
pueda aplicar de manera profilactica nuevas estrategias para evitar la NVPO lo
cual permita brindar una mejor atencion con calidad y calidez, beneficiando asi a

los propios pacientes.
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2. No maleficencia: no se realizaran procedimientos que no sean necesarios a los
pacientes.
3. Autonomia: los participantes seran capaces de decidir su participacion vy

abandono en el estudio en cualquier momento de la investigacion. Se respetara

la privacidad y confidencialidad de la informacion proporcionada.

4. Justicia: el presente estudio se realizara sin discriminacion alguna en relacion a

sexo, edad, estatus socioecondmico o raza.

Se garantizara que los datos se mantendran en anonimato. Este proyecto sera evaluado

por el Comité Estatal de Investigacion.

Para lo cual, una vez autorizada esta investigacion, a cada persona que acepte
participar en este estudio se le solicitara firme el consentimiento informado (Anexo 3y
Anexo 4).

9. Cronograma:

La programacion se realiz6 mediante una gréfica de Grantt, por medio del cual se
exponen el tiempo de dedicacion previsto para las diferentes tareas o actividades a lo

largo del periodo en el que se pretende realizar la investigacion. (Anexo 5)
10. Presupuesto:

La programacién del presupuesto se realizé mediante un cuadro disefiado para tal fin,
por medio del cual se describen el costo de los recursos materiales, financieros y
humanos; asi como gastos sensibles e insensibles a fin de valorar adecuadamente el

costo total aproximado del proyecto. (Anexo 6)
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11. Resultados

La muestra se calcul6 con la férmula de poblaciones finitas con un nivel de confianza del
97% y un error maximo de estimacion del 5%, con una n=88, considerando las principales
variables sociodemograficas y la variable de presencia de nausea y voémito
postoperatorio (NVPO) mediante la aplicacion preoperatoria de las escalas de APFEL y

Koivuranta.

De la muestra seleccionada no se presentaron pérdidas debido a que todos los pacientes
incluidos cumplian con los criterios. Al grupo A que se le administré6 dexametasona 8 mg
IV 30 minutos previo a la cirugia y al grupo B que se le administré ondansetrén 4 mg 1V
30 minutos previo al término de la cirugia, cada grupo consté de 44 pacientes.

En la Tabla 1 se presentan las variables evaluadas de los pacientes seleccionados.

Frecuencia Porcentaje
(n=88)

Edad en afios
16-25 14 15.9%
26-35 23 26.13%
36-45 23 26.13%
46-55 12 13.63%
56-65 8 9.09%
66-75 4 4.54%
76-85 4 4.54%

Sexo
Masculino 18 20.5%
Femenino 70 79.5%

Peso en kilos
51-55 3 3.4%
56-60 24 27.3%
61-65 16 18.2%
66-70 31 35.2%
71-75 6 6.8%
76-80 6 6.8%
81-85 2 2.3%

ASA
ASA | 1 4.5%
ASA I 73 83%
ASA 1l 11 12.5%
Duracién de cirugia en minutos

50-89 28 31.81%

Hospital General “Dr. Raymundo Abarca Alarcén”

Carretera México- Acapulco KM 219, Paraje Tierras Prietas- Zumpango del Rio, Guerrero, C.P. 39019. TEL. 4942200 EXT. 1260, 1251

Pagina 45



SECRETARIA DE PREVENCION Y CONTROL DE ENFERMEDADES

SUBDIRECCION DE EDUCACION MEDICA E INVESTIGACION EN SALUD

SECRETARIA DE SALUD
DIRECCION DE SERVICIOS DE SALUD

DEPARTAMENTO DE INVESTIGACION

HOSPITAL GENERAL DR. RAYMUNDO ABARCA ALARCON

90-129
130-169
170 0 mas

Colecistectomia total abierta
Hemicolectomia abierta

Dexametasona
Ondansetrén

Puntos Probabilidad de
presentar NVPO

0 10%
1 20%
2 40%
3 60%
4 80%

Puntos Probabilidad Probabilidad
de ndusea de vomito

0 17% 7%
1 18% 7%
2 42% 17%
3 54% 25%
4 74% 38%
5 87% 61%

Si

No

Si

No

Paciente presenté alguna complicacién

Si (sangrado)
No

49
9
2

Tipo de cirugia realizada

87
1
Premedicacion

44
44
Escala de APFEL

0
3
25
55
5

Escala de Koivuranta

Presencia de NVPO

36
52

Uso de otros antieméticos

36
52

3
85

55.68%
10.22%
2.3%

98.9%
1.1%

50%
50%

0%
3.4%
28.4%
62.5%
5.7%

0%
3.4%
30.7%
60.2%
5.7%
0%

40.9%
59.1%

40.9%
59.1%

3.4%
96.59%

Fuente. Cuestionario para identificar eficacia de dexametasona vs ondansetron para prevencién de nausea y vémito
postoperatorio en pacientes sometidos a colecistectomia abierta del HGRAA en un periodo de 4 meses

En cuando a la edad minima de los sujetos estudiados fue de 17 afios y la maxima de

84 afos, con una media de 35 £ 9.5 (41.83), en cuanto al sexo el 80% corresponde al

sexo femenino y el 20% al sexo masculino, de los cuales el 31.81% y el 9.09%

respectivamente, presentaron NVPO, el peso minimo correspondié a 53 kg y el peso

maximo a 85 kg, con una media de 68 £ 2 (65.26), con respecto a la duracion de la cirugia

el tiempo minimo registrado fue de 50 minutos y el maximo de 170 minutos con una
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media de 100 + 10 minutos (96.08), con respecto a la premedicacion al 50% se le
administré dexametasona y al 50% ondansetron.

Se evalué el riesgo de NVPO mediante las escalas de APFEL y Koivuranta en todos los
pacientes, en la escala de APFEL, el 62.5% de los pacientes fueron clasificados con 3
puntos (con una probabilidad de presentar NVPO de 60%) y en la escala predictora de
Koivuranta también predomind con 60.2% la puntuacion de 3 (con una probabilidad de
nausea de 54% y de vémito de 25%). (Tabla 1) (Gréaficas 1-4).

Enlas gréficas 2y 4 se puede observar la utilidad de las escalas aplicadas, con respecto
a la escala de APFEL con 1 punto (probabilidad de presentar NVPO es de 20%) en
nuestro estudio el 66.6% presentaron NVPO, con 2 puntos (probabilidad de presentar
NVPO es de 40%) en nuestro estudio el 36% presentaron NVPO, con 3 puntos
(probabilidad de presentar NVPO es de 60%) en nuestro estudio el 36% presentaron
NVPO y con 4 puntos (probabilidad de presentar NVPO es de 80%) en nuestro estudio
el 100% presentaron NVPO, por lo anterior, en nuestro estudio resulto util la escala de
APFEL como predictora de presencia de NVPO en pacientes con 2 6 3 puntos e
inconsistente con 1 y 4 puntos. Con respecto a la escala de Koivuranta con 1 punto
(probabilidad de presentar nausea 18% y vémito 7%) en nuestro estudio el 66.6%
presentaron NVPO, con 2 puntos (probabilidad de presentar ndusea 42% y vomito 17%)
en nuestro estudio el 33% presentaron NVPO, con 3 puntos ((probabilidad de presentar
nausea 54% y vomito 25%) en nuestro estudio el 37% presentaron NVPO, con 4 puntos
(probabilidad de presentar ndusea 74% y vomito 38%) en nuestro estudio el 100%
presentaron NVPO, mostrando utilidad en la prediccion de la presencia de NVPO en

pacientes con un puntaje de 2 y 3 puntos.

Al emplear cualquiera de las escalas, se identificé que se previno con la premedicacion
hasta en un 60% de los pacientes la presencia de NVPO, ademas cabe resaltar que los
pacientes que presentaron un puntaje mayor o igual a 4 en cualquiera de las escalas

empleadas, presentaron NVPO pese a la premedicacion, lo cual nos permite identificar
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la necesidad de administrar dos antiemeéticos a los pacientes con alto riesgo de presentar

dicha complicacion.

Gréfica 1. Frecuencia de puntuaciéon de escala de APFEL aplicada previa a cirugia a
pacientes sometidos a colecistectomia abierta, para evaluacion del riesgo de presencia
de NVPO.

4 PUNTOS (PROBABILIDAD DE PRESENTAR NVPO 80%) s
3 PUNTOS (PROBABILIDAD DE PRESENTAR NV PO 60%)
2 PUNTOS (PROBABILIDAD DE PRESENTAR NVPO 20%) m——

1 PUNTO (PROBABILIDAD DE PRESENTAR NVPO 10%) mmm
0 10 20 30 40 50 60

Fuente. Cuestionario para identificar eficacia de dexametasona vs ondansetrdén para prevencién de ndusea y vémito
postoperatorio en pacientes sometidos a colecistectomia abierta del HGRAA en un periodo de 4 meses

Grafica 2. Utilidad de la escala de APFEL para identificar pacientes con alto riesgo de

presentar NVPO.

4 PUNTOS (PROBABILIDAD DE PRESENTAR NVPO 80%)  mmm—

3 PUNTOS (PROBABILIDAD DE PRESENTAR NVPO 60%) I
2 PUNTOS (PROBABILIDAD DE PRESENTAR NVPO 40%) I

1 PUNTO (PROBABILIDAD DE PRESENTAR NVPO 20%) =

0 5 10 15 20 25 30 35 40

M Presencia de NVPO postpremedicacion NO M Presencia de NVPO postpremedicacién S|

Fuente. Cuestionario para identificar eficacia de dexametasona vs ondansetrén para prevencién de nausea y vémito
postoperatorio en pacientes sometidos a colecistectomia abierta del HGRAA en un periodo de 4 meses
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Grafica 3. Frecuencia de puntuacion de escala de Koivuranta aplicada previa a cirugia
a pacientes sometidos a colecistectomia abierta, para evaluacion del riesgo de presencia
de NVPO.

Frecuencia de puntuacion de escala de Koivuranta
60
40

20

FRECUENCIA

B 1 PUNTO (PROBABILIDAD DE PRESENTAR NAUSEA 18% VOMITO 7%)

2 PUNTOS (PROBABILIDAD DE PRESENTAR NAUSEA 42% VOMITO 17%)
M 3 PUNTOS (PROBABILIDAD DE PRESENTAR NAUSEA 42% VOMITO 17%)
B 4 PUNTOS (PROBABILIDAD DE PRESENTAR NAUSEA 74% VOMITO 38%)

Fuente. Cuestionario para identificar eficacia de dexametasona vs ondansetrdn para prevencion de nausea y vomito
postoperatorio en pacientes sometidos a colecistectomia abierta del HGRAA en un periodo de 4 meses

Grafica 4. Utilidad de la escala de Koivuranta para identificar pacientes con alto riesgo
de presentar NVPO.

Relacion entre la escala de KOIVURANTA con la presencia de
NVPO postpremedicacion

4 PUNTOS (PROBABILIDAD DE PRESENTAR NAUSEA...

|
3 PUNTOS (PROBABILIDAD DE PRESENTAR NAUSEA... I —
2 PUNTOS (PROBABILIDAD DE PRESENTAR NAUSEA... [

B

1 PUNTO (PROBABILIDAD DE PRESENTAR NAUSEA 18%...
0 5 10 15 20 25 30 35

B Presencia de NVPO postpremedicacién NO B Presencia de NVPO postpremedicacion S|

Fuente. Cuestionario para identificar eficacia de dexametasona vs ondansetrdn para prevencidn de nausea y vémito
postoperatorio en pacientes sometidos a colecistectomia abierta del HGRAA en un periodo de 4 meses
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De los pacientes premedicados para evitar la NVPO, se present6 en el 40.9%, mientras
que el 59.1% no presento NVPO. (Tabla 1) (Gréafico 5)

Gréfico 5. Frecuencia de presencia de NVPO en pacientes premedicados.

u S| = NO

Fuente. Cuestionario para identificar eficacia de dexametasona vs ondansetrdn para prevenciéon de nausea y vomito
postoperatorio en pacientes sometidos a colecistectomia abierta del HGRAA en un periodo de 4 meses

En la Tabla 2 se muestran la relacion entre la presencia de NVPO en pacientes

premedicados con dexametasona vs ondansetron

Presencia de NVPO Dexametasona Ondansetron Porcentaje
Grupo A Grupo B
Sl 20 16 40.90%
NO 24 28 59.09%
Total 44 44 100%

Fuente. Cuestionario para identificar eficacia de dexametasona vs ondansetrén para prevencion de nausea y vémito
postoperatorio en pacientes sometidos a colecistectomia abierta del HGRAA en un periodo de 4 meses

Después de la administracién de la premedicacion, en el grupo A se presentdé NVPO en
el 45.45% (n=20) y en el grupo B el 36.36% (n=16), mientras que en el 54.54% (n=24)
del grupo Ay en el 63.63% (n=28) del grupo B no presentaron NVPO. Aunque existe una
diferencia en los resultados, favoreciendo a la premedicacion con ondansetrén en la

prevencion de NVPO, sin embargo, mediante la aplicacion de pruebas no paramétricas,
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no se encontro diferencia estadisticamente significativa, siendo el valor de P=0.3. (Tabla
2) (Gréfica 6).

La Grafica 6, representa el cumplimiento del objetivo general del estudio, que era
determinar la eficacia de dexametasona vs ondansetron en la prevencion de NVPO de
los pacientes sometidos a colecistectomia abierta bajo anestesia neuroaxial, en la cual
se puede observar que la frecuencia de NVPO en pacientes premedicados con
ondansetrén fue ligeramente menor, que en los pacientes premedicados con

dexametasona.

Gréfica 6. Presencia de NVPO en pacientes premedicados con dexametasona vs

ondansetron.
30
25
20
15
10
5
0
DEXAMETASONA ONDANSETRON
mS| mNO

Fuente. Cuestionario para identificar eficacia de dexametasona vs ondansetrén para prevencién de ndusea y vémito

postoperatorio en pacientes sometidos a colecistectomia abierta del HGRAA en un periodo de 4 meses

En la gréfica 7, podemos obtener datos adicionales que se identificaron en nuestro
estudio, como la relacién que guarda la duracién de la cirugia con la frecuencia con la
gue se presenta la NVPO, presentaron 25% NVPO en cirugias de 50-90 minutos, 44.89%
en cirugias con una duracion de 90-130 minutos y el 63.63% en cirugias con duracion
de 130-170 minutos, se identifica un incremento del riesgo de presencia de NVPO en

cirugias mayores a 90 minutos de duracién.
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Gréfica 7. Relacion entre la duracion de la cirugia en minutos con la presencia de NVPO
en pacientes premedicados, sometidos a colecistectomia abierta.

20
18
16
14
12
10
8
6
B I
2
—— B . =
50-69 minutos 70-89 minutos 90-109 minutos 110-129 130-149 150-169 _>170 minutos
minutos minutos minutos
M Presencia de NVPO postpremedicacion Sl B Presencia de NVPO postpremedicacion NO

Fuente. Cuestionario para identificar eficacia de dexametasona vs ondansetrén para prevencion de nausea y vémito

postoperatorio en pacientes sometidos a colecistectomia abierta del HGRAA en un periodo de 4 meses

En la grafica 8 se observa que el grupo de pacientes de entre 16-64 afios de edad, solo
el 38.75% presentaron NVPO y en pacientes mayores de 65 afios el 62.5% presentaron

NVPO pese a la premedicacién administrada.
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Gréfica 8. Relacion entre la edad en afios con la presencia de NVPO en pacientes

premedicados, sometidos a colecistectomia abierta.

20
15

10

. II II II .I ll H. mm

16-25 afos 26-35 afios 36-45 afios 46-55 afios 56-65 afios 66-75 afios 76-85 afios

(6]

M Presencia de NVPO postpremedicacion Sl M Presencia de NVPO postpremedicacién NO

Fuente. Cuestionario para identificar eficacia de dexametasona vs ondansetrén para prevencion de nauseay
vomito postoperatorio en pacientes sometidos a colecistectomia abierta del HGRAA en un periodo de 4 meses

En la grafica 9 con respecto al sexo, se identificé una mayor prevalencia de presencia
de NVPO en el sexo femenino en un 31.81%, cabe destacar que también fue el sexo

predominante en el estudio y solo el 9% de los masculinos presentaron NVPO.

Grafica 9. Relacion entre el sexo con la prevalencia de NVPO en pacientes

premedicados, sometidos a colecistectomia abierta.
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Fuente. Cuestionario para identificar eficacia de dexametasona vs ondansetrén para prevencion de nauseay
vomito postoperatorio en pacientes sometidos a colecistectomia abierta del HGRAA en un periodo de 4 meses
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12. Discusién

El objetivo de nuestro trabajo era demostrar la mayor eficacia de la dexametasona versus
ondansetrén administrados en la premedicacion para la prevencion de nausea y vomito
postoperatorio en pacientes sometidos a colecistectomia abierta bajo bloqueo
neuroaxial, encontramos que, aunque los resultados no fueron estadisticamente
significativos, en cuanto al porcentaje, result6 mas eficaz el ondansetron que la

dexametasona en la prevencion de NVPO, aunque con un poco margen.

El efecto antiemético de ambos farmacos ha sido demostrado, el que se le acufie al
ondansetrén es antagonista de serotonina, bloquea de forma selectiva a los receptores
5-HT3 en el ndcleo del tracto solitario y area postrema del SNC y en la via periférica en
terminales nerviosas aferentes y vagales del tracto gastrointestinal, mientras que la
dexametasona disminuye los niveles de prostaglandinas y de esta manera reduciendo la
produccién de serotonina (5-HT).

Las nauseas y el vomito postoperatorio se han considerado una de las complicaciones
mas frecuentes en cirugia, pudiéndose presentar dentro del postoperatorio inmediato
incluso después del alta de la unidad de cuidados postanestésicos, lo que conlleva a una

insatisfaccion, incomodidad y multiples complicaciones en los pacientes afectados.

En un estudio realizado por Fonseca, Pedrosa, Melo y Oliveira, donde compararon el
efecto del antagonista 5-HT3 como preanestésico en colecistectomia, se demostré que
el ondansetron junto con el palonosentron tienen menor incidencia de NVPO frente al
grupo tratado con dexametasona y generan un menor requerimiento de rescate, al igual

gue lo identificamos en nuestro estudio.

Sin embargo, en otro estudio realizado por Kizilcik, Bilgen cuyo objetivo fue comparar el
efecto de la combinacion de dexametasona-dimenhidrato y dexametasona-ondansetron
en la prevencion de NVPO, concluyeron que la administracion de la primera combinacion
es mas efectiva en la prevencién de NVPO, caso contrario a lo que observamos en este

estudio.
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También, Castellanos, Pinto, Carrero, Torres y Chacén realizaron un estudio con el
objetivo de comparar la eficacia en el control de la NVPO en colecistectomia, analizaron
62 pacientes con un ASA | o Il, administrandole a un grupo dexametasona y ondansetron
y a otro grupo palonosetron, no se identificaron diferencias en cuanto al sexo y riesgo
evaluado para la presencia de NVPO por la escala de APFEL empleada, encontraron
que ningun paciente de los dos grupos presenté vomito postoperatorio, sin embargo en
el grupo tratado con dexametasona — ondansetron requirieron antieméticos de rescate
en el 9.6%, se concluyd que ambas estrategias profilacticas controlaron el vomito

postoperatorio, resultados muy parecidos a los que se obtuvieron en ésta investigacion.

Por ultimo, Malik y cols. realizaron un estudio con el objetivo de comparar la eficacia
entre la dexametasona y el ondansetron para la prevencion de NVPO en colecistectomia
laparoscopica en 90 pacientes con un ASA |y Il entre 18 y 50 afios con ayuno, bajo
anestesia general, los pacientes se dividieron en dos grupos de manera proporcional a
un grupo se le administr6 dexametasona y al otro grupo ondansetrén, se evalué la
presencia de nausea y vomito desde las 6 hasta las 24 horas postoperatorias. La
frecuencia reportada de nausea en ambos grupos fue de 28% vy la frecuencia de vémito
fue de 28% para el grupo tratado con ondansetrén y del 27% para el grupo tratado con
dexametasona, identificaron que el indice de masa corporal (IMC) y la duracién de la
cirugia influyen en la presencia de NVPO. El estudio concluyé que no existe una
diferencia entre la eficacia de la dexametasona y el ondansetrén en la prevencion de

NVPO, muy similar a nuestros resultados cuando aplicamos las pruebas paramétricas.

A pesar de las mdltiples y variadas investigaciones en las cuales se compara la
combinacion de ondansetron y dexametasona para la prevencion de NVPO, existe un
gran campo de estudio respecto a estos farmacos. En nuestro estudio no se identificaron
efectos secundarios tras la administracion de la premedicacion, lo cual podria ser tema
de revision posterior, de igual manera analizar la intensidad de nausea y vomito en los
pacientes que la presentaron, asi como identificar los factores de riesgo en cada paciente
para la aparicion de NVPO y aquellos factores anestésicos que pueden contribuir a su

aparicion.
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13. Conclusiones

En base a este estudio podemos concluir que la administracion de ondansetrén resulté
ligeramente mas eficaz que la dexametasona en la prevencion de NVPO, sin embargo,

los resultados no fueron estadisticamente significativos.

Ambos farmacos, parecen apoyar la prevencion de NVPO en pacientes sometidos a
colecistectomia abierta bajo anestesia neuroaxial, previniendo la NVPO en un 59.1%, sin
mostrar diferencia estadisticamente significativa entre la administracion de un
antiemético u otro. Al parecer la administracion de ambos medicamentos son una
estrategia rentable y eficaz para la prevencion de NVPO en entornos de recursos
limitados, siendo farmacos que se encuentran dentro del cuadro basico del hospital, lo
cual ayudaria a optimizar recursos, disminuir la estancia intrahospitalaria, asi como otras

complicaciones generadas por la presencia de NVPO.

En nuestro estudio, resultd inconsistente el porcentaje de pacientes premedicados que
presentaron NVPO, con el porcentaje que predicen las escalas empleadas, esto tal vez
se deba al tamafio de la muestra y se requiera hacer un estudio mas robusto para

corroborarlo.

En pacientes mayores de 65 afios, sexo femenino, o en cirugias con una duracién mayor
de 90 minutos, seria importante evaluar si se beneficiarian de un segundo antiemético

en la premedicacion para la prevencion de NVPO.

Considero necesario implementar un registro de esta complicacion, asi como brindar la
premedicacién a pacientes sometidos a cirugia no solo a colecistectomia abierta, ya que
se ha documentado en multiples estudios la importancia y utilidad de la premedicacién
en la prevencion de NVPO. Sin embargo, para realizar esta medida se requiere de
personal capacitado, interés e involucramiento del personal de salud, para de esta
manera brindar un manejo integral y adecuado al paciente, disminuyendo a su vez los

recursos destinados en las complicaciones que se generan tras la presencia de NVPO.
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12. ANEXOS

Anexo 1. Operacionalizaciéon de variables

Presencia de

Dependiente,

] La NVPO es una . Cualitativa
Nauseay N NVPO posterior
vomito complicacion ala Dicotémica Razones, Interrogatorio
. frecuente en . proporciones, . P.11
postoperatori acientes premedicacion orcentaies directo
o (NVPO) pacien gue manifiesta Si P !
quirdrgicos. .
el paciente
No
. N i Medidas de
Tiempo que ha Edad en afios Indepen_dle_nte, Tendencia Ficha de
vivido una persona | que se identifica | - CURNMAVE T e
Edad U otro ser vivo enel Discont D? aly de ) ide dc.acto P.1
contando desde su expediente iscontinua ispersion; exp? .|en e
nacimiento clinico proporeiones, clinico
' ' Edad en afios porcentajes
Conjunto de las
peculiaridades que
caracterizan los Independiente,
individuos de una Cualitativa
_ especie Sexo que se dicotémica
dividiéndolos en . o Razones, .
. identifica en el . Expediente
Sexo masculinos y . proporciones, . P.2
. expediente . Clinico
femeninos, y hacen clinico porcentajes
posible una ' Masculino
reproduccion que )
se caracteriza por Femenino
una diversificacion
genética.
Medidas de
peso en Independiente Tendencia
Accion de la kilogramos que nCepet't ti ’ Central y de Expediente
Peso gravedad sobre los | se identifica en uantitativa . y P . P.3
. Dispersion; Clinico
cuerpos el expediente . .
e continua proporciones,
clinico. .
porcentajes
Respuesta Alergias . Interrogatorio
_ inmunitaria reportadas a Independiente Razones : g
Alergias . . directo e P.4
excesiva en algun Cualitativa proporciones indirecto
individuos medicamento

provocada por la
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exposicion a o alimento que Dicotémica Expediente
determinada manifiesta el clinico

sustancia. paciente o se Sl

identifican en el
expediente NO
clinico.
La escalg American Independiente

Society of

Anesthesiologisth Cualitativa
Physical Status
(ASA PS) es una Ordinal
de las escalas mas
usada,s _con el Nivel ASA que ASA |=Paciente
proposito de sano.
categorizar y se reporta en el Razorlles, Formatq Eje
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Anexo 2. Cuestionario para identificar eficacia de dexametasona vs ondansetréon para
prevencion de nduseay vOmito postoperatorio en pacientes sometidos a colecistectomia
abierta del HGRAA en un periodo de 4 meses

Realizado por: Mayra Araceli Belmonte Rios residente de Anestesiologia

Ficha de identificacién Expediente

No. Pregunta Respuesta
1. Edad en afios
2. Sexo Masculino ( ) Femenino ( )
3. Peso en Kg
4. ¢Alergias reportadas a algun medicamento Si () cuél

o alimento? No ( )
3. ASA L)y nme )y me)
. S . Colecistectomia completa abierta ( )
Tipo de cirugia realizada . . .
Hemicolectomia abierta ()
7. Duracion de la cirugia en minutos
-Dexametasona 8mg IV 30 minutos previo a
o cirugia ()

Premedicacion 3} . .
-Ondansetrén 4mg IV 30 minutos previo a
finalizar cirugia ( )

0. Puntaje de escala de APFEL Factor de riesgo Puntaje
Puntos Probabilidad de presentar NVPO Sexo femenino 1
0 10% No fumador 1
1 20% Historia de NVPO o de 1
2 40% cinetosis
3 60% Uso de opioides en el 1
4 80% postoperatorio
Total
10. Puntaje de escala de Koivuranta Factor de riesgo Puntaje
Puntos Probabilidad de Probabilidad de Sexo femenino 1
nausea vémito No fumador 1
0 17% 7% Historia De NVPO 1
1 18% 7% Historia de cinetosis 1
2 42% 17% Duracion de la cirugia >60 min 1
3 54% 25% Total
4 74% 38%
5 87% 61%
11. Presentd NVPO posterior a la premedicacion Si() NO ()
12. Uso de otros antieméticos (adyuvantes) si () NO ()
13. ¢ Paciente presento alguna complicacion que Sl ( )Cual
requiriera abordaje de via aérea o eliminacion del
estudio? No ()
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Anexo 3. Consentimiento informado

Usted esta siendo invitado a participar en un estudio de investigacion realizado por la Dra. Mayra
Araceli Belmonte Rios, Médico residente de Anestesiologia del Hospital General “Dr. Raymundo
Abarca Alarcén” de Chilpancingo Gro. Su participacion en este estudio es absolutamente
voluntaria, anénima y confidencial, no tiene que participar si no lo desea.

Proposito del estudio: Establecer una estrategia para prevencion de nausea y vémito
postoperatorio en pacientes sometidos a colecistectomia abierta bajo bloqueo neuroaxial

Si usted decide ser voluntario en este estudio su participacion en el estudio consistira en lo
siguiente: Al grupo A se le administrara 30 minutos previo a la cirugia 8 mg IV de dexametasona
y al grupo B ondansetron 4 mg IV 30 minutos previo a la finalizacion de la cirugia, ambos grupos
se empleard anestesia neuroaxial, monitoreo continuo tipo |, asi como vigilancia y manejo de las
constantes vitales y la presencia o ausencia de ndusea y vomito previo, durante y hasta 6 horas
posterior a la cirugia en el area de recuperacion por parte del servicio de Anestesiologia.

Beneficios: Prevencion de ndusea y vomito postoperatorio, en la realizacion de su procedimiento
quirdrgico, lo que permitira una mas confortable y rapida recuperacion, lo cual mejorara el estrés
generado, asi como las complicaciones provocadas por el mismo.

Beneficios para la sociedad: Con este proyecto se establecera una mejor estrategia en la
prevencién de nausea y vomito en cirugia de cadera, para disminucién de morbimortalidad, asi
como disminucién de estancia intrahospitalaria y costos de la misma.

Pago por participacion: Todos los procedimientos en este estudio son gratuitos para los
participantes. No habra ningin pago econémico para los participantes del estudio.

Obligacion econémica: Su participacion en este estudio de investigacién no le generara costo
para usted o su compafiia de seguros.

Participacién y Retiro del estudio: Su participacién en este estudio de investigacion es
VOLUNTARIA. Si usted decide no participar, no se ocasionara un trato diferente a usted o sus
familiares por parte de las campafias de salud o del equipo de investigacion de este proyecto. Si
usted decide participar en este estudio, usted es libre de retirar su consentimiento y su
participacién en cualquier momento sin perjuicio de su cuidado futuro por el personal adscrito a
este proyecto de investigacion.
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ANEXO 4. Carta de consentimiento informado (segunda parte)

Eficacia de dexametasona vs ondansetron para prevencion de ndusea y vomito
postoperatorio en pacientes sometidos a colecistectomia abierta del HGRAA en un
periodo de 4 meses

He sido invitado a participar en una investigacion para determinar la eficacia de
antieméticos, me han informado posibles riesgos y que recibiré de forma gratuita el

medicamento

Mi médico me dio una explicacion clara y lei la informacion sobre a investigacion, tuve
oportunidad de hacer preguntas y mis dudas han sido resueltas. Acepto voluntariamente
participar en éste estudio y entiendo que tengo derecho a retirarme de la investigacion,

sin perder mis derechos como paciente del hospital.

Nombre y firma del participante

Nombre y firma de quien solicita consentimiento

Nombre y firma de testigo
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Anexo 5. Cronograma de protocolo de investigacion

2023/2024 Enero/abril Mayo/ Agosto  |Septiembre/Diciembre |Enero/abril

ACTIVIDAD / SEMANAS 1 2 3 4 1 2 B @4 1 2 3 4 1 2 3 4

Pregunta de investigacion,
bldsqueda y recuperacion d
informacion

Marco tedrico, Justificaciéon
Planteamiento del problema vy

objetivos
Obijetivos. Justificacion.
Hipotesis

Material y métodos,

Bibliografia y Anexos.

Registro de protocolo |
solicitud de autorizaciéon por|
autoridades

Prueba Piloto

Primer Seminario -

Recolecciéon de la informacion.
Revisién de pacientes

Tabulacion, concentracion vy,
captura en SPSS de Ia
informacion

Andlisis de datos Presentacion
de resultados
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Anexo 6. Presupuesto

RECURSOS CANTIDAD COSTO UNITARIO [COSTO TOTAL
NECESARIA
MATERIALES:
Hojas 1 paq ¢/500 c/u $ 75.00 c/paq. $75.00
Lapiceros 10 piezas $10.00 $100.00
Copias 200 copias $0.50 C/U $100.00
Impresiones 240 impresiones | $ 1.00c/u $240.00
Impresora 1 pieza $ 3,500.00 $3,500.00
Empastados 4 piezas $ 300.00c/u $1,200.00
Engargolados 4 pieza $ 25.00 $100.00
Memoria USB 2 piezas $ 150.00 C/U $300.00
Toner 1 pieza $ 1,500 $1,500.00
Dexametasona 40 piezas $24.00 $960.00
Ondansetrén: 40 piezas $275.00 11000
Jeringas de 20 ml 100 piezas $17.50 $1,750.00
SUBTOTAL $20,825.00
HUMANOS
Entrevistadores 2 entrevistadores | $1500.00 por $ 120,000.00
encuestadores para evaluar un paciente (total 80)
paciente cada uno
durante 6 horas
SUBTOTAL $120,000.00
FINANCIEROS:
Coffe Break (café, aztcar, |3 ocasiones $ 500.00 por 3 $ 1.500.00
crema, té galletas y ocasiones
botellas de agua para 25
personas.
Pasajes Asesorias y $ 2600 gasolina $2,600.00
revisiones
SUBTOTAL $4,100.00
TOTAL: $143,425.00
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