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RESUMEN

La nausea, y vomito postoperatorio (NVPO) es un grupo comun de sintomas. En la
etiologia de la NVPO estan implicados multiples factores. La profilaxis se basa en un
abordaje multimodal consistente en intervenciones farmacolégicas y no farmacolégicas
dependiendo de la estratificacion del riesgo. Objetivo: Evaluar la efectividad de la
terapia profilactica de la NVPO empleando las diferentes medidas farmacolégicas y no
farmacolégicas en todos los pacientes que sean sometidos a cirugia, de acuerdo a la
estratificacion del riesgo a presentar NVPO. Metodologia: se estudiaron a 243
pacientes divididos en 3 grupos de 81 cada uno segun su riesgo de presentar NVPO.
La terapéutica se administré de la siguiente forma: grupo de bajo riesgo; con medidas
profilacticas no farmacolégicas, moderado riesgo; dexametasona 4 mg IV antes del
inicio de la cirugia y finalmente al grupo de alto riesgo; dexametasona 4 mg IV antes
del inicio de la cirugia mas ondansetron 4 mg IV antes de terminar la cirugia. Se valoré
la presencia de NVPO en el posquirirgico inmediato, a las 6, 8, 12 y 24 hrs.
Resultados: encontramos un total de 210 mujeres y 33 hombres, clasificados ASA |, 1l
Y lll. Se encontrdé una relacion significativa entre el tipo de cirugia con una p= .00, asi
como el tipo de anestesia con una p= .09. No se encontr6 alguna diferencia en la
presentacion de episodios de nausea, vomito o ambas con una p= .52, 53y 9.4
respectivamente. Con una frecuencia entre 0 y 3 episodios de nausea, vomito o ambos.
Conclusién: La profilaxis de NVPO se basa en intervenciones farmacolégicas y no
farmacoldgicas, siendo necesaria la estratificacion del riesgo de presentar NVPO. La
monoterapia o la terapia combinada dependeran del riesgo del paciente en presentar
NVPO. En terapia multimodal es necesaria la utilizacién de farmacos antieméticos con
diferentes mecanismos de accion, reduciendo los factores de riesgo, se puede reducir

significativamente la incidencia de NVPO.
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INTRODUCCION

La nausea, y vémito postoperatorio (NVPO) es un grupo comun de sintomas, que se
presentan aislados o en conjunto y lo observamos de forma frecuente durante el periodo
postoperatorio. Las cifras reportadas, oscilan entre un 20 a un 30% de los pacientes
que son llevados a cirugia.; Este inconveniente se ha asociado con problemas mayores
tales como broncoaspiracion, dehiscencia de suturas, ruptura esofagica, enfisema
subcutaneo, deshidratacion, desequilibrio hidroelectrolitico, neumotérax bilateral y
puede ser causa de retraso en el egreso de los pacientes en el area de recuperacion,
asi como de reingreso hospitalario.,.4 Por otra parte, es importante destacar que los
pacientes mejoran su grado de satisfaccion con respecto al procedimiento si se previene
la ndusea y el vémito postoperatorio, ademas de que esta intervencion tiene una

relacion costo efectiva favorable para los programas de salud.s g

En la etiologia de la ndusea y vomito postoperatorio estan implicados mdltiples factores,
dentro de los mas importantes se encuentran: el género femenino, antecedente de
cinetosis, no ser fumador, historia previa de NVPO, duracion del procedimiento
quirtrgico mayor a 30 minutos, el tipo de cirugia y analgesia postoperatoria basada en

opioides.7.12

FISIOPATOLOGIA DE LA NAUSEA Y EL VOMITO POSTOPERATORIO.

El reflejo del vdmito es un mecanismo de defensa involuntario, regido por una estructura
del sistema nervioso central (SNC) llamado centro del vémito, localizado en el bulbo
raquideo. El centro del vomito recibe distintos estimulos aferentes, que pueden iniciar en
diferentes terminaciones nerviosas del tubo digestivo superior, las células

enterocromafines con liberacion de serotonina a través de vias vagales, estimulos

3



simpéticos laberinticos, corticales y la zona desencadenante quimiorreceptora
(Chemorreceptor Trigger Zone CTZ), la cual esta localizada en el area postrema

adyacente al cuarto ventriculo. 21

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

expulsa el contenido gastrointestinal. 21, 32

El centro integrador es el centro del vomito, localizado en la formacién reticular del
bulbo, a este centro llegan los impulsos eferentes de la faringe, tubo digestivo,
mediastino, centros corticales superiores (visual, olfatorio, gustativo, limbico y
vestibular) lo que explica las nduseas y vomito desencadenados por olores, sabores,
movimiento y en ocasiones por lo que se observa. La otra zona integradora es la zona
desencadenante quimiorreceptora (ZDQ) o zona gatillo quimiorreceptora (CTZ por sus
siglas en inglés) localizada en la parte baja del cuarto ventriculo y que no se encuentra
protegida por la barrera hematoencefalica, estimulada por sustancias toxicas enddégenas
0 exdgenas que son transportadas por la circulacién general. 1, 32, 33 Probablemente el
ndcleo del tracto solitario localizado en las cercanias del area postrema, sea la
estructura encargada de integrar la informacion procedente de las fibras aferentes
viscerales, en donde terminan las fibras sensoriales del trigémino y del vago, lo que
explica algunas de las reacciones asociadas al vomito como la salivacion, diaforesis,

taquicardia y arritmias cardiacas. 33

La serotonina y la 5 hidroxi-triptamina (5-HT) juegan un papel importante en la

produccién de las NVPO, especialmente los receptores 5-HT3 que existen en altas
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concentraciones en el area postrema, nucleo solitario, nervio vago, ndcleo del trigémino,
sistema limbico y en la sustancia gelatinosa de la médula espinal. Existen diferentes
tipos y subtipos de 5-HT que tienen diferentes funciones en la percepcion del dolor,
motilidad del tracto gastrointestinal, accion sobre algunos vasos sanguineos, agregacion

plaquetaria, relajacién y contraccién del muasculo liso de las vias aéreas, etc. (Figura 1).

S-Hu S-H12 5-HL3 5-H4

S5HTID

SHTHLIKE

Figura 1. Tipos y subtipos de agonistas 5HT. Tomado de: Potential of substance P antagonists as
antiemetics. Diemunsch P, Grelot L.

En la zona desencadenante quimiorreceptora ademas se han identificado otros
receptores a dopamina y neurocinina-1 (NK-1), los que pueden junto con los receptores
a 5-HT estimularse por diferentes mediadores humorales que entran en el LCR. Es por
esto que la identificacion y bloqueo de estos receptores localizados en la ZDQ han
constituido la estrategia mas importante para el desarrollo de los farmacos antieméticos
eficaces. Los receptores dopaminérgicos D2 y serotoninérgicos 5-HT3 han sido
considerados de importancia fundamental en la emesis aguda asociada a la NVPO, y se

hallan localizados tanto en el tubo digestivo como en el SNC. Los receptores NK-1
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tienen un papel muy importante en la emesis retardada, posterior a las 12 6 24 horas del

procedimiento anestésico-quirlrgico. 22

FACTORES DE RIESGO PARA LA NAUSEA Y EL VOMITO POSTOPERATORIO
Se han identificado tres factores de riesgo interrelacionados; el paciente, la cirugia y la

anestesia; los cuales se detallan en la tabla I.

Factores de riesgo para nausea y vomito postoperatorio

Relacionados con el paciente
Edad (nifios y jévenes)

Predisposicion personal (pacientes vomitadores)
Sexo femenino (periodo premenstrual)
No fumadores
Obesidad
Antecedentes de cinetosis
Pacientes jévenes o menores de edad

Relacionados con la cirugia
Cirugia de oido medio y oftalmoldgica
Cirugia de abdomen con manipulacién de tubo digestivo
Cirugia laparoscépica
Distension gastrica
Cirugia de larga duracion.
Relacionados con la anestesia
Técnica anestésica con anestésicos volatiles
Dosis elevadas de narcoticos transoperatorios
Uso de 6xido nitroso
Hipoxia e hipercapnia
Ventilacion con mascarilla (sobredistension gastrica)
Técnicas con anestesia balanceada
Reversion de bloqueadores neuromusculares
Analgesia postoperatoria con opiaceos de larga duracion
Ayuno muy prolongado o demasiado breve

Tabla |. Factores de riesgo para nausea y vOmito postoperatorio. Tomado de: Consensus
Guidelines for Managing Postoperative Nausea and Vomiting. Gan TJ, Meyer T, Apfel CC, Chung F, Davis PJ, Eubanks S.



Factores de riesgo de la nauseay el vomito postoperatorio relacionados con el
paciente.

Género femenino. Es uno de los factores de riesgo mas importantes, 79 y se ha
sugerido que las variaciones en los niveles de gonadotropinas seria la causa de la alta
incidencia de ésta complicacién en éste género, debido a que se ha demostrado que no
hay diferencia en la incidencia de NVPO entre el género masculino y femenino en la

etapa de preadolescencia y en pacientes mayores de 80 afios.1320

Cinetosis. (Motion sickness). Es un término definido como malestar, debilidad, fatiga,
nausea e incluso el vémito, producido por la aceleracién y desaceleracion lineal y
angular repetitivas, la historia de tal concepto es segun los andlisis de regresién
logistica, es uno de los factores de riesgo mas fuertemente asociadas al desarrollo de

NVPO.7..21

Estado de no fumador. Se ha postulado que el no fumar es un factor de riesgo para
presentar ndusea y vomito en el periodo postoperatorio,7g se ha demostrado que la
expaosicién crénica a una sustancia toxica como el tabaco, desensibiliza la reaccién del
paciente a los gases anestésicos, y se plantea que alguno de los quimicos del humo del
cigarrillo debe tener un efecto antiemético, ademas, el consumo cronico de cigarrillos
induce la enzima citocromo p450 a nivel hepatico, situacion que permite metabolizar los
agentes anestésicos mas rapidamente que en los no fumadores, por lo tanto resultando

en menores tasas de NVPO.22.23



Historia previa de NVPO. En los analisis de regresion, se considera que un episodio
anterior de nausea y/o vomito postoperatorio, es un factor de riesgo relevante, para que

en el proximo procedimiento anestésico se presente de nuevo esta complicacion.z o

Factores de riesgo médicos

Enfermedades gastrointestinales 24
Hernia hiatal.

Reflujo gastroesofagico.

Abdomen agudo.

Obstruccioén intestinal.

Enfermedades metabdlicas 24
Diabetes Mellitus.
Uremia.

Disturbios electroliticos.

Otros 24

Embarazo.

Ayuno prolongado.

Ansiedad preoperatoria.

Pacientes con aumento de la presion intracraneana.
Pacientes sometidos a quimioterapia y radioterapia.

Dolor agudo postoperatorio, especialmente visceral o pélvico.

Se ha evidenciado que el ciclo menstrual y el indice de masa corporal, no se han

asociado como factores de riesgo.10,11,21,24

Factores de riesgo relacionados con el tipo de cirugia
Es evidente que la incidencia de nausea y vOmito postoperatorio varia

considerablemente acorde al tipo de cirugia, siendo reportados los siguientes
8



procedimientos como los de mayor asociacion con esta complicacion: Cirugia Infra
abdominal, ginecoldgica, laparoscopia, cirugia de térax, estrabismo, craneotomia,
colecistectomia, otorrinolaringologia, cirugia dental, maxilofacial, tiroides, ortopédica de
hombro, varices, adenoamigdalectomia, plastias, orquidopexia y la cirugia de pene ;.

11,24

Factores de riesgo relacionados con el procedimiento anestésico.

La duracién de la anestesia mayor de 30 minutos. Los anestésicos inhalatoriosy el
oxido nitroso, son medicamentos que tienen un potente efecto emetogénico, efecto tal
que tiene una relacion directamente proporcional a la duracién de la exposicion, es asi
como se ha evidenciado, que la duracion de la anestesia de mas de 60 minutos es un

factor de riesgo.7.11,24-28

Neostigmina. Esta asociado como causa de NVPO por su accién muscarinica sobre el
tracto gastrointestinal, e incluso se ha demostrado que altas dosis de Neostigmina
(>2.5mg), tiene un potente efecto emetogénico, cabe anotar que hay estudios que
reportan que la combinacion Atropina/Neostigmina asi como Neostigmina/Glicopirrolato,
no incrementa la incidencia de nausea y vomito postoperatorio, sin embargo éstos
hallazgos pueden estar influenciados por factores como: tipo de cirugia, uso de

diferentes agentes inductores y diferentes dosis de Neostigmina.io.11,24

Hipotensidn. Una reduccion mayor del 35% de las cifras sistélicas de presién arterial
durante el procedimiento anestésico, especialmente durante la induccién ha sido

asociada con un incremento en la incidencia de NVPO.zg



Analgesia Postoperatoria Controlada por el Paciente basada en Opioides. El dolor
agudo postoperatorio es un factor de riesgo para NVPO, histéricamente ha sido
manejado con opioides, los cuales son agentes farmacolégicos que poseen efecto

emetogénico 7-g

Se ha evidenciado que estos medicamentos no se han relacionado con NVPO en los
pacientes que permanecen en la sala de cirugia o en la unidad de cuidado
postanestésico (UCPA), pero al ser trasladados desde estas se ha observado una
relacion marcada con el desarrollo de esta complicacion, situacion que es atribuida a los

movimientos repentinos 0 a cambios de posicion. 3031

ESTRATIFICACION DEL RIESGO DE NAUSEA Y VOMITO
POSTOPERATORIO

Conocidos los diferentes factores de riesgo para NVPO, el siguiente paso es estratificar
este riesgo. Para ello, se han propuesto diferentes modelos de prediccion, pero se ha
demostrado que el modelo simplificado descrito por Apfel es uno de los mas adecuados
por su sencillez de manejo y su capacidad predictivazo.

El modelo descrito por Apfel valora 4 factores predictores de riesgo: sexo femenino, ser
o no fumador, tener historia previa de NVPO y/o de cinetosis, y empleo de opioides en el
postoperatorio. El riesgo basal se estima en un 10%, y segun la suma de factores de
riesgo aumenta a 20, 40, 60 y 80% con 1, 2, 3 o los 4 predictores de riesgo (Tabla Il)
2024 En base a la presencia 0 no de alguno de los factores, se clasifica a los pacientes
en riesgo bajo de NVPO (tener ninguno o 1 predictor de riesgo, 10-20%), riesgo
moderado (tener 2 predictores de riesgo, 40%) y riesgo alto (tener 3 6 4 predictores de
riesgo, 60-80%)2a.
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Factores de riesgo Puntuacion | Riesgo

Mujer 1 Basal: 10%

No fumador 1 1 punto: 20%

Historia previa de NVPO y/o 1 2 puntos: 40%

cinetosis

Uso de opioides postoperatorios | 1 3 puntos: 60%
4 puntos: 80%

Riesgo bajo (0-1 punto, 10-20%); moderado (2 puntos, 40%); alto (3-
4 puntos, 60-80%)

Tabla Il. Modelo de Apfel para estratificacion del riesgo de nausea y vémito

postoperatorio. Tomado de How to study postoperative nausea and vomiting. Apfel C, Roewer N, Kortila K.

Se han descrito otras escalas de valoracion del riesgo, como la propuesta por
Koivuranta et al.g Utiliza 5 factores de prediccion: sexo femenino, historia previa de
NVPO, antecedente de cinetosis, ser no fumador, y una duraciéon prevista de cirugia
superior a 6 horas. A diferencia de la escala propuesta por Apfel et al 2, tiene en
consideracion la duracién de la intervencion y no considera el empleo de opioides en el
periodo postoperatorio. Si se tiene 1, 2, 3, 4 o los 5 predictores se estima el riesgo de
sufrir NVPO en: 17%, 18%, 42%, 54%, 74% y 87% respectivamente. Sin embargo su

uso no esta tan extendido como la propuesta por Apfel.g

REDUCCION DEL RIESGO BASAL DE NAUSEA Y VOMITO
POSTOPERATORIO.

Las diferentes estrategias a tener en cuenta a la hora de reducir el riesgo basal de
NVPO se exponen en la tabla lll,3. Para realizar una correcta profilaxis antiemética es
importante conocer y aplicar estas estrategias, y no sélo centrar la prevencion en el uso

de farmacos antieméticos.
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A) Uso de anestesia regional (IVA)

B) Evitar estimulos emetizantes
Oxido nitroso (I1A)
Anestésicos inhalatorios (IA)
Etomidato y ketamina (V)

C) Minimizar
Uso de opioides intraoperatorios (l1A) y postoperatorios (IVA)
Uso de neostigmina (IIA).

D) Considerar
Anestesia endovenosa total con propofol (I1A)
Hidratacién adecuada (l11A), sobretodo con coloides (l11A)
Uso de oxigeno suplementario en intraoperatorio (FiO2 =.8)(11IB)
Ansidlisis con benzodiacepinas (11IB)

Tabla lll. Estrategias de reduccién del riesgo basal de nausea y vomito postoperatorio.
Tomado de: Evidence-based management of postoperative nausea and vomiting: a review. Habib AS, Gan TJ.

Se recomienda realizar anestesia regional en lugar de anestesia general siempre que
sea posible, y en caso de que no lo sea, utilizar la anestesia general endovenosa total,
minimizando el uso de opioides, de neostigmina para revertir el efecto del bloqueo
neuromuscular, procurar una hidratacion adecuada, y utilizar oxigeno suplementario en

el intraoperatorio.

ABORDAJE MULTIMODAL PARA LA PROFILAXIS DE NAUSEA Y VOMITO
POSTOPERATORIO

La profilaxis se basa en un abordaje multimodal consistente en intervenciones
farmacoldgicas y no farmacoldgicas dependiendo de la estratificacion del riesgo para
presentar nausea y vomito.

Se ha descrito la presencia de varios receptores de sistemas involucrados en la
etiologia de NVPO, por lo cual la profilaxis puede ser realizada usando combinaciones

de agentes farmacoldgicos que actdan en diferentes receptores. (Tabla IV).
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Farmacos recomendados para la profilaxis de las NVPO*

Farmaco Dosis Evidencia Tiempo Administracion Evidencia
Ondansetrén 4-8 mg 1v 1A Al final cirugia mA
Dolasetrén 12,5 mg v 1A Al final cirugia mA
Granisetrn 035-1 mg iv 1A Al final cirugia ImA
Tropisetron 5mg v 1A Al fmal cirugia VA
Dexametasona 5-10 mg w A En mduceién A
Dropenidol 0,625-1.25 mg 1v 1A Al final cirugia A
Dimenhidrinato 1-2 mg Kg-1 1v JIEN
Efedrina 05 mg Kg-1im 1B
Proclorperacina 5-10 mg iv ImA Al final cirugfa B
Prometacina 12,5-25 mg iv 1B Al fmal cirugfa B
Escopolamina Parche transdérmico 1B La tarde antes o 4horas B
antes del final de curugia

Tabla IV. Farmacos recomendados para la profilaxis de nausea y vomito postoperatorio.
Tomado de Consensus Guidelines for Managing Postoperative Nausea and Vomiting. Gan TJ, Meyer T, Apfel CC, Chung F, Davis
PJ, Eubanks S.

Es importante tener en cuenta, que entre mas se reduzca el riesgo de presentar nausea
y/o vomito en el  paciente, menores tasas de NVPO se esperaran, asi que es
fundamental aplicar el Abordaje Multimodal a cada uno de los pacientes, el cual consiste
en intervenciones farmacolédgicas de impacto en la fisiopatologia hormonal del vomito y
en otras intervenciones como: adecuada hidratacion especialmente con coloides, altas
fracciones de oxigeno suplementario en el periodo intraoperatorio (FiO,= 0.8), uso de
anestesia regional, considerar el uso de benzodiacepinas como premedicacion,
anestesia total intravenosa con Propofol, evitar: anestésicos inhalatorios, uso de éxido
nitroso, altas dosis de Neostigmina (>2.5mg), hipotension, asi como optimizar las dosis
de opioides intraoperatorios y postoperatorios, teniendo en cuenta el manejo adecuado

del dolor agudo postoperatorio.io

La profilaxis farmacolégica antiemética es raramente garantizada en pacientes de bajo

riesgo, pacientes con moderado riesgo pueden beneficiarse de una simple intervencion

y una intervencion multiple deberia ser reservada para pacientes de alto riesgo 10,11
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De los farmacos utilizados para la profilaxis de nausea y vomito se encuentran:

Ondansetron

Es un farmaco antagonista del receptor 5-HT3 del sistema serotoninérgico, cuya accion
antiemética se produce a nivel de la zona quimiorreceptora situada en el area postrema
asi como de las aferencias vagales del tracto gastrointestinal. Tramer et al, en una
revisién sistematizada »3, refiere que a esta dosis el Nimero Necesario a Tratar (NNT)
del ondansetrén para prevenir la NVPO es de 4 pacientes. No observaron diferencias
clinicamente significativas entre las dosis de 1 mg y 8 mg intravenosos para el
tratamiento de las NVPO ya establecidos. Se recomienda administrar el ondansetron al
final de la cirugia, ya que parece ser que se asocia a menores requerimientos de terapia
de rescate en la unidad de reanimacion postanestésica (URPA)2223 2526 La dosis
recomendada de ondansetrén en la prevencion de NVPO es de 4 mg, administrados de
forma intravenosa lenta, preferentemente durante 2 a 5 minutos, 30 minutos antes del

final de la cirugia. 25.26

Droperidol

Es un neuroléptico de la familia de las butiroferonas, con accion antiemética al actuar en
la zona quimiorreceptora sobre los receptores dopaminérgicos, en donde ejerce un
efecto parecido al de la metoclopramida. Su uso ha sido prohibido en Espafia al igual
gue en otros paises. Segun un comunicado de la “Food and Drug Administration” (FDA)
de los Estados Unidos de América emitido en diciembre de 2001, se ha relacionado el
uso de droperidol con la aparicion en el electrocardiograma de prolongacién del
segmento QT, aparicion de arritmia tipo “torsade des pointes” y de muerte subita

cardiaca. No obstante, no consta que se hayan descrito dichos efectos en ninguin
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estudio publicado con droperidol usado como antiemético. Las dosis antieméticas
recomendadas son 0,625-1,25 mg intravenosos al final de la cirugia. A dosis de 1,25 mg
el coste-efectividad de droperidol es menor que el de 4 mg de ondansetrén. Segun
Henzi et al. 25, el NNT del droperidol para prevenir la ndusea en las primeras 6 horas
postoperatorias es de 5, y de 7 para prevenir el vémito. s Dentro del grupo de la
butiferona, también se ha valorado la efectividad antiemética del Haloperidol. En donde
se concluye que seria recomendable usar una dosis Unica de haloperidol de 1-2 mg
administrados via parenteral (intramuscular o intravenosa) para la prevencion de NVPO.
Son dosis de haloperidol menores a las utilizadas como antipsicético o para el control de
cuadros de agitacion psicomotriz. A estas dosis los efectos adversos extrapiramidales

son raros, no se produce sedacion, y no se han descrito casos de toxicidad cardiaca.zs

Dexametasona

El mecanismo exacto por el cual la dexametasona disminuye la incidencia de NVPO no
ha sido suficientemente aclarado. La dosis que se ha estado recomendando de
dexametasona para profilaxis antiemética es de 5-10 mg intravenosos, aunque
recientemente se ha visto que a dosis menores (2,5-5 mg) son igualmente efectivas 2, 23,
20, 30- EI NNT de la dexametasona en la prevencion de nauseas y vomitos dentro de las
primeras 24 horas postoperatorias es de alrededor de 4 pacientes. 30 El inicio de la
accion antiemética de la dexametasona se produce aproximadamente a las 2 horas de
su administracion intravenosa, lo que explicaria su menor efectividad en el
postoperatorio inmediato si se administra al final de la cirugia. No se han descrito
efectos adversos graves derivados del uso de dexametasona como antieméticozg.
Recientemente han sido publicados dos casos de prurito perineal tras la administracion

rapida de dexametasona como profilaxis antiemética antes de la induccién anestésica.
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2330 Debido a lo anterior, los estudios concluyen que la dosis recomendada de
dexametasona para la profilaxis de NVPO es de 4 mg intravenososig administrados

inmediatamente antes de la induccion anestésica.

Metoclopramida

La metoclopramida produce efectos a tres niveles que podrian estar implicados en el
tratamiento de la NVPO. Por un lado, bloquea los receptores dopaminérgicos D2
centrales y periféricos (responsables de la sintomatologia extrapiramidal), también tiene
un efecto bloqueante sobre los receptores 5-HT3 serotoninérgicos centrales y periféricos
(accion antagonica con el tramadol, efecto dosis dependiente), y sobre los receptores 5-
HT4 serotoninérgicos periféricos (incrementando la motilidad gastrointestinal y con ello
el vaciado gastrico). Probablemente la efectividad antiemética de la metoclopramida
aumente al incrementarse la dosis, como sucede en el tratamiento de las nauseas y
vémitos post-quimioterapia, pero existe la posibilidad de incrementar la incidencia de
efectos adversos, sobre todo de tipo extrapiramidal.;

Otra familia de farmacos, inhibidores del receptor NK1 del sistema de neurocininas han
demostrado resultados prometedores en experimentacién animal y actualmente se

encuentran en diversas fases de desarrollo clinico.;;

GUIAS DE ACCION:

Las recomendaciones generales establecidas actualmente para el manejo de las NVPO
S0NZ2,23:

« Estratificacion del riesgo de sufrir NVPO.

* Reduccién de los factores de riesgo basal para sufrir NVPO.

» Realizar profilaxis soélo en pacientes de alto riesgo para NVPO y considerarla en
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pacientes de moderado riesgo.
» Conocer la conducta terapéutica a seguir en pacientes con NVPO que no han recibido

profilaxis o en los que ésta no ha sido efectiva.

PROFILAXIS ANTIEMETICA FARMACOLOGICA

Se recomienda realizar profilaxis antiemética farmacoldgica en pacientes de elevado
riesgo para sufrir NVPO (3-4 puntos en la escala de Apfel), valorar su realizaciéon en
pacientes de moderado riesgo (2 puntos de la escala de Apfel), y no realizarla en
pacientes de bajo riesgo (0-1 punto de la escala Apfel),223. La reduccién absoluta del
riesgo que se consigue con la aplicacion de una determinada terapia antiemética
depende del riesgo basal de sufrir NVPO que presente el paciente. En pacientes con
riesgo bajo para NVPO, la minima reduccion absoluta de riesgo que se conseguiria con
la profilaxis antiemética no justificaria el coste ni la posibilidad de aparicion de efectos
adversos farmacoldgicos. En la Tabla V se resumen las estimaciones de incidencia de
NVPO segun el riesgo basal y la combinacién de 4 intervenciones antieméticas:
dexametasona, ondansetron, droperidol, y uso de anestesia endovenosa total que en
esta tabla se considera que ofrece una reduccion relativa de riesgo del 26% como el

resto de los tres farmacos antieméticos por separadosg.

Riesgo basal 1 intervencion 2 intervenciones 3 intervenciones 4 infervenciones
10% 1% % 4% 3%

20% 15% 1% 3% 6%

40% 29% 2% 4 12%

60% 4% 33% 4% 18%

80% 59% 4% 32% 24%

Tabla V. Incidencia estimada de nausea y vomito postoperatorios segun el riesgo basal
y la aplicacién de 1 a 4 intervenciones antieméticas: dexametasona, ondansetron,
droperidol y/o uso de anestesia endovenosa total. Tomada de: Factorial Trial of Six Interventions for the
Prevention of Postoperative Nausea and Vomiting. Apfel C, Kortilla K, Abdalla M, Kerger H, Turan A, Vedder I.
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TERAPIA ANTIEMETICA EN CASO DE PROFILAXIS FALLIDA O NO
REALIZACION DE PROFILAXIS Y APARICION DE NAUSEA Y VOMITO

POSTOPERATORIOS

Se plantean diferentes situaciones dependiendo del empleo o no de profilaxis previa y
del tipo de farmaco empleado en ella. Se exponen en la Tabla VI las recomendaciones
descritas segun las guias de consenso clinicas ya publicadas sobre manejo de NVPO2s.
En caso de haber utilizado ondansetron o dexametasona como profilaxis y aparecer
NVPO, no se recomienda repetir dosis del mismo farmaco si no han pasado mas de 6
horas en el caso de ondansetrén o mas de 8 horas en el caso de dexametasona, desde
su administracion inicialyz23. Las opciones terapéuticas posibles una vez realizada la
profilaxis recomendada son limitadas, y el manejo de las NVPO establecidos, dificil. Es
importante descartar causas tratables de NVPO como hipotension arterial, hipovolemia,

dolor, disminucién postoperatoria de la motilidad gastrointestinal, etc.

Terapia inicial Tratamiento de rescate Nivel de evidencia
No profilaxis o dexametasona - Dosis baja de antagonssta del receptor 3-HT: A

ondansetrén 1 mg, dolasetrdn 12,5 me, tropisetrén

05 mg

- Dexametasona 2-4 mg, prometacina 6,25 mg,

droperidol 0,625 mg \Y
Antagonssta del receptor 5-HT, + otro firmaco Antiemético de diferente clase IVB
Triple terapia con antagomista del receptor 3-HT, - No repetir 1a terapia inicial A
+ otros 2 firacos cuando las NVPO ocurren - Antiemético de diferente clase IVB
<6 h postoperatorias - 20 mg de propofol en URPA A
Triple terapia con antagomista del receptor 3-HT; - Repetir dosts baja de antagonista del receptor Y
+otros 2 farmacos cuando las NVPO ocurren >6 b 5-HT; y droperidol, pero no de dexametasona
postoperatorias (2 no han pasado >8 h) o escopolamina.

- Antiemético de diferente clase IVB

Tabla VI. Tratamiento de las nausea y vémito postoperatorio en caso de profilaxis fallida
0 no realizacion de pr0f||aX|S Tomado de: Consensus Guidelines for Managing Postoperative Nausea and Vomiting.
Gan TJ, Meyer T, Apfel CC, Chung F, Davis PJ, Eubanks S.
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En base a lo revisado hasta ahora, un posible algoritmo de actuacién frente a las NVPO

se muestra en la Figura 2.

| Evaluacién del riesgo de NVPO

Factores de riesgo Puntuacién Riesgo

Mujer 1 Basal: 10%
1 punto: 20%
No famador ! 2 puntos: 40%
Historia previa de NVPO y/o cinetosis 1 3 puntos: 60%
4 puntos: 80%

Uso de opiodes postoperatorios 1
Riesgo bajo Riesgo moderado Riesgo alto
(0-1 punto, 10-20%) (2 puntos, 40%) (34 puntos, 60-80%)

No profilaxis | Reducir factores de riesgo basal ‘

“Uso de anestesia regional

Evitar estimulos emetizantes:
-Oxido nitroso
-Anestésicos inhalatorios
-Etomidato y Ketamina

*Minimizar:
-Uso de opioides infr. 105 Y P peratorios
-Uso de neostigmina. No usar >2.5 mg en adultos
*Considerar:

-Anestesia endovenosa total con propofol

-Hidratacion adecuada

-Uso de oxigeno suplementario en intraoperatorio (Fi0,=08),7
-Ansiolisis con benzodiacepinas

Considerar profilaxis monoterapia | | Profilaxis mono/politerapia |

| |
De: 4 mg iv en induccid Dex 4 mg iv en ind
Ondansetron 4 mg 1v 30° antes fin cimigia Ondansetrén 4 mg iv 307 antes fin cirugia
Dexametasona + Ondansetron

| |
NVPO

v v

Siusado dexametasona: ondansetrén 1-4 mg iv
Siusado ondansetron:

- Ondansetron 1-4 mg iv si han pasado >6 h postop
Ondansetrén 1-4 mg i o
Dexametasona 24 mg iv Dexametasona 4 mg iv
' Propofol 20 mg iv en URPA

Antiemético de diferente clase

Siusado dexametasona + ondansetrin:
Ondanestron 1-4 mg 1v si han pasado >6 h postop
Dexametasona 4 mg iv si han pasado >8 h postop
Propofol 20 mg iv en URPA
Antiemético de diferente clase

Figura 2:_Algoritmo de accion para la profilaxis y tratamiento de nausea y vomito en el
postquirdrgico
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢, Son eficaces las medidas profilacticas farmacolégicas y no farmacoldgicas para la
prevencion de la ndusea y el vomito en el postoperatorio de acuerdo a su estratificacion

de riesgo?

HIPOTESIS

Las medidas profilacticas farmacoldgicas y no farmacolégicas son eficaces para la
prevencién de la nausea y el vémito en el postoperatorio de acuerdo a la estratificacion

del riesgo en la poblacion del Hospital Rural de Zacapoaxtla.

JUSTIFICACION

La presencia de nausea y vomito postoperatorio pueden presentarse en forma constante
(20 — 30%) llegando a un 60 - 80% en pacientes de alto riesgo. Se ubica entre las
primeras ocho causas de preocupacion en pacientes llevados a cirugia, lo anterior,
superado por el dolor postoperatorio y el temor al despertar transoperatorio; Hay que
considerar también, las mdltiples complicaciones postoperatorias que la nausea y el
vémito conllevan en caso de presentarse, asi como el estado de disconfort en el
paciente recientemente operado. Aunque la efectividad de la profilaxis segun la
estratificacion de riesgo ha sido ya descrita, estas condiciones no han sido llevadas a
nuestra poblacion por lo que consideramos existe un vacio en el conocimiento al
respecto. Es por eso que es necesario valorar la efectividad de los tratamientos en la
profilaxis de la nausea y vomito postoperatorios para poder aplicarlos posteriormente
con la seguridad de su funcionalidad y asi disminuir las complicaciones asociadas a

ellos en nuestra poblacion.
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OBJETIVOS

Obijetivo General

Evaluar la efectividad de la terapia profilactica de la NVPO empleando las diferentes
medidas farmacolégicas y no farmacolégicas en todos los pacientes que sean

sometidos a cirugia, de acuerdo a la estratificacion del riesgo a presentar NVPO.

Obijetivos Especificos

1. Describir las caracteristicas sociodemograficas de nuestra poblacion.

2. Describir los factores de riesgo de cada paciente.

3. Estratificar el riesgo de presentar nausea y vomito postoperatorio de acuerdo a los
factores de riesgo de cada paciente.

4. Aplicar las medidas profilacticas tanto farmacoldgicas como no farmacoldgicas
dependiendo de grupo de riesgo.

5. Evaluar la presencia de nausea y vomito en el postoperatorio inmediato y a las 6, 8,
12y 24 hrs.

6. Administrar terapia de rescate (conservadora o farmacolédgica) en caso de presentar
nausea y vémito postoperatorio.

7. Cuantificar los casos que requieran terapia de rescate (conservadora o

farmacoldgica) en caso de presentar nausea y vomito postoperatorio.
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MATERIAL, PACIENTES Y PROCEDIMIENTOS

Disefio del estudio: Estudio cuasiexperimental.

Tipo de estudio: experimental, no aleatorizado y controlado, longitudinal, prospectivo

Universo de trabajo: Todos los pacientes sometidos a cirugia de manera electiva o de

urgencia en el Hospital Rural # 89, IMSS Zacapoaxtla, Puebla.

Descripcion de variables

VARIABLES INDEPENDIENTES.

. Escala de Unidad de Definicion Definicién
Categoria L A :
medicion analisis conceptual operacional
Ondansetrén Cualitativa | Nominal Posibles Farmaco Se aplicaran
Dicotémica | respuestas: antagonista del | 4 mg 1V 30
Si-No receptor 5-HT3 | minutos
del sistema antes de que
serotoninérgico. | termine la
cirugia.
Dexametasona | Cualitativa | Nominal Posibles Farmaco Se aplicaran
Dicotémica | Respuestas: potente 4mg IV en la
Si-No. corticosteroide induccién en
sintético. caso de
anestesia
general 0
antes de la
ministracion
de la
anestesia
regional.
NacCl 0.9% Cualitativa | Nominal Posibles Disolucion Se
Dicotémica | respuestas: acuosa de administrara
Si-No sustancias 20ml/kg
compatibles como
con los precarga
organismos hidrica antes
vivos debido a de iniciar
sus procedimient
caracteristicas 0 anestésico.
como
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osmolaridad,
pH y tonicidad,
cuya base es el

cloruro de
sodio.
Oxigeno Cualitativa | Nominal Posibles Elemento Se
suplementario Dicotémica | respuestas: guimico administrara
Si-No gaseoso, através de
inodoro, mascarilla
incoloro e facial con
insipido, de FiO2 al >
gran interés por | 80%
su participacion
en las
reacciones
bioquimicas del
cuerpo
humano.
Anestesia Cualitativa | Nominal Posibles Tipo de Se aplicara
regional Dicotobmica | respuestas: anestesia que en la medida
Si-No funciona al de lo posible
bloquear el como
dolor en parte anestesia
del cuerpo sin principal.
causar que el
paciente pierda
la conciencia.
Escala de Cualitativa | Ordinal Posibles Escala usada Se valorara
riesgo de Apfel Politébmica respuestas: por Apfel para cada
Riesgo bajo el riesgo de paciente y se
0-1 puntos. nauseay asignara una
Riesgo vomito puntuacion
moderado: 2 postoperatorio, | dependiendo
puntos. en donde se de los
Riesgo alto: valora el sexo factores de
3-4 puntos. femenino, ser o | riesgo

no ser fumador,
empleo de
opioide en el
postoperatorio
e historia previa
de nauseay
vomito en el
postoperatorio.

presentes en
cada
paciente.
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VARIABLES DEPENDIENTES

Escalade

Unidad de

Definicion

Definicion

Categoria S P : Instrumento
medicién analisis conceptual operacional
Lo
definiremos
como eficaz
cuando no se
presenten e
Se define episodios de gg?c:lsnflcamon
como eficaz nausea o episodios de
cuando no se | vomito en el NQ/PO en la
presentan postquirdrgico visita
Efectividad Respuestas: | nauseas, inmediato 0 a .
del o Ordinal Eficaz vomitos, o las 6, 8, 12y postanestesma
. Cualitativa P - inmediata 'y a
tratamiento Dicotémica | No eficaz ambas en el 24 hrs, y no las 6. 8. 12
profilactico postquirdrgico | eficaz cuando 24 hrys ey
inmediato o se presenten docum,entada
dentro de las uno o mas en la hoia de
primeras 24 eventos de 12
horas. naUSea o recoleccién de
vomito en el datos.
postquirdrgico
inmediato, a
las 6, 8, 12y
24 hrs.
Sera eficaz, si
solo se
Se define necesita una
como eficaz, dosis de
Efectividad cuando rescate si se Visita
del ‘ después de presentan postoperatoria
tratamiento presentar nauseas o inmediata y a
de rescate algln evento vomito o
o . Respuestas las 6, 8, 12y
en caso de Cualitativa Ordinal Eficaz de nausea o ambas en el 24 hrs
presentar Dicotémica - vomito o postquirdrgico ’
nauseay No eficaz ambas se y no eficaz si cehr)ﬁ;mhgnate;dea
vomito en el administra se necesitan recoleccjién de
postoperato dosis de mas de dos datos
rio. rescate dosis de ’
siendo rescate o Si
remitido. se presenta
vomito
incoercible.

Seleccién de la muestra

Tamafio de la muestra: 243 pacientes, divididos en tres grupos (Riesgo bajo,

moderado, alto) con 81 pacientes cada uno.
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El tamafio de la muestra se seleccion6 en base al tipo de estudio (contraste de
hipétesis) con una hipotesis bilateral. Usando la férmula de comparacion de dos

proporciones:

z* -2, *Jpl[l'ﬁ)%ll'pz)r

[H'%f

ﬂ:

En donde:

N: sujetos necesarios en cada una de las muestras

Z alfa: .05, test bilateral = 1.960

Z beta: 1.282, con potencia estadistica de .90

p 1: valor de la proporcién en el grupo referencia, tomado del promedio de la incidencia
de nausea y vomito en cada uno de los tres grupos de riesgo, siendo 70% 34

p 2: valor de la proporcion en el grupo estudiado, siendo considerado clinicamente
relevante 90%

p: 80% (promedio de ply p2)

n: 81 pacientes en cada grupo

Criterios de Seleccién:

Criterios de inclusién:

» Pacientes sometidos a cirugia electiva o de urgencia

= Cirugias de abdomen, ginecologicas, obstetricias o
uroldgicas.

= Cirugias de mas de 30 minutos de duracién.

= Pacientes con ayuno de 6-8 hrs.

= Pacientes mayores de 15 afios.
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Pacientes que no hayan recibido antieméticos 3 dias antes
de la cirugia.

Pacientes con ASA I, II, Ill.

Pacientes que aceptaron participar en el estudio.

Pacientes que presenten nausea o0 vomito en El

postoperatorio.

Criterios de no inclusién :

Pacientes alérgicos a dexametasona u ondansetron.
Pacientes que previo ingreso a cirugia requieran ventilacién
mecanica.

Pacientes con vértigo diagnosticado.

Pacientes con ASA IV o V.

Pacientes con presencia de sindrome urémico, hipertension
endocraneana o con vomito antes de cirugia.

Pacientes con sonda nasogastrica.

Pacientes que se encuentren bajo tratamiento con opioides
débiles o fuertes previo al procedimiento quirdrgico.
Pacientes que no acepten participar en el estudio.

Criterios de exclusién: :

Pacientes que requieran de ventilacibn mecanica
postquirurgica.
Pacientes que requieran colocacién de sonda nasogastrica

en el transoperatorio.

Criterios de eliminacién:

Retiro de consentimiento informado

26



PROCEDIMIENTOS
Se realizo la estratificacion de riesgo de presentar nausea y vomito segun los factores
de riesgo de Apfel a todos los pacientes sometidos a cirugia de abdomen de manera

urgente y o electiva. Anexo 1

Factores de riesgo Puntuacion Riesgo
Mujer 1 Basal: 10%
No fumador 1 1 punto: 20%
Historia previa de NVPO y/o 1 2 puntos: 40%
cinetosis
Uso de opioides postoperatorios 1 3 puntos: 60%

4 puntos: 80%

Riesgo bajo (0-1 punto, 10-20%); moderado (2 puntos, 40%); alto (3-4
puntos, 60-80%)

Al grupo catalogado como de bajo riesgo se le administré6 30 minutos antes del inicio de
acto quirdrgico, precarga hidrica con solucion fisiolégica a 20ml/kg, ademas de 02
suplementario a 3 litros por minuto con FiO2 por arriba del 80% por medio de mascarilla
venturi . Se procuré en la medida de lo posible y segun en sea el caso la opcién de la

anestesia regional.

Al grupo de riesgo medio se le administré6 30 minutos antes de inicio del acto quirdrgico
dexametasona 4mg IV en caso de anestesia regional o en la induccién en caso de ser
anestesia general asi como también precarga hidrica con solucion fisioldgica a 20ml/kg,
ademas de O2 suplementario con FiO2 arriba del 80% y se procuré en caso de ser

posible anestesia regional.

Al grupo de riesgo alto se le administr6 30 minutos antes de inicio del acto quirtrgico
dexametasona 4mg IV en caso de anestesia regional o en la induccién en caso de ser

anestesia general, se agregré ondansetron 4 mg IV 30 minutos antes de terminar el
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acto quirargico, asi como también precarga hidrica con solucién fisiolégica a 20ml/kg,
ademas del O2 suplementario con FiO2 arriba del 80% y se procuré en caso de ser
posible anestesia regional. Se vigild la presencia de nausea, vomito o ambos en el
postoperatorio inmediato, a las 6, 8, 12 y 24 hrs posteriores a cirugia, y en caso de
haberse presentado se administré dosis de rescate, segun el algoritmo que se describio

en el apartado de antecedentes, quedando de la siguiente forma:

Grupo de bajo riesgo: Rescate de dexametasona 4 mg IV en dosis Unica.
Grupo de riesgo medio: Rescate de ondansetron 4mg IV en dosis Unica.
Grupo de riesgo alto: Rescate de ondansetron 4 mg IV en dosis Unica si la NVPO se
presenta dentro de las 6 hrs posteriores a la cirugia mas dexametasona 4mg IV en

dosis Unica si se presenta dentro de las 8, 12 6 24 hrs posterior a la cirugia.

En caso de vomito incoercible, se administré propofol 20mg IV como dosis Unica, asi

como O2 al 80%

Finalmente se vaci6 la informacion en las hojas de recoleccién de datos, se cuantifico la
presencia de NVPO en los grupos, asi como la dosificacion de rescate en caso de
presentarse. De esta forma concluimos si fue eficaz o no la profilaxis segun la definicion

operacional de las variables descritas previamente.

PLAN ESTADISTICO

Las pruebas paramétricas se expresaron como promedio o media + desviacion
estandar por medio de la prueba de t student. Las variables cualitativas o categéricas

nominales compararon proporciones y se analizaron por Chi cuadrada como prueba no
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paramétrica. Se consideraron significativas las diferencias con valor de P< 0.05 con un
poder B de .85. Se aplicaron pruebas de Normalidad y Homocedasticidad. Y se utilizo la
prueba de Anova de un factor para el andlisis de las variables sociodemograficas asi
como también se aplico la prueba de Friedman y la U de Mann Whitney para muestras
dependientes para mediciones repetidas para evaluar los episodios de NVPO en los

diferentes tiempos.

INSTRUMENTOS DE MEDICION:

Se vaciaron los datos en las hojas de recoleccion de la informacion. (Ver anexo 2).

CONSIDERACIONES ETICAS

Previa aceptacion del Comité Local de Investigacion del Hospital “Dr. Bernardo
Sepulveda G.” CMN Siglo XXI, se propondra al paciente su inclusion en el estudio
mediante la carta de la carta de consentimiento informado, dicha inclusion sera de forma
voluntaria, por lo que tendréa la opcién de retirarse en el momento que lo deseé. De igual
forma se reitera el compromiso de los investigadores de no poner en peligro la vida de
los participantes durante la realizacion del estudio. Como parte de la proteccién a la
integridad, en la historia clinica se hara identificacion con el primer nombre de la
paciente y el resto del nombre se hara con las iniciales de los apellidos. Lo anterior esta
basado de forma escrita y verbal en base a lo estipulado por la Ley General de Salud en
México y los acuerdos internacionales de investigacion cientifica y la Declaracién de

Helsinki.
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RECURSOS

Humanos:
e Médicos residentes del servicio de Anestesiologia del H.R.
Zacapoaxtla.
e Meédicos adscritos al servicio de anestesiologia de H.R.
Zacapoaxtla.
Fisicos:
= Sala de quiréfano.
= Oxigeno suplementario.
= 100 Hojas de papel.
= 10 Lapices.
= 121 Mascarillas tipo venturi.
= 150 jeringas de 10 ml.
Bioldgicos:
= 35 ampulas de dexametasona de 8 mg.
= 35 ampulas de ondansetrén de 8 mg.
= 10 ampulas de propofol de 20 mg
= 160 bolsas de soluciones fisioldgicas .9% de 1000 cc
Presupuesto

e Se utilizaran aproximadamente 2050 pesos en la compra de las
ampulas de ondasetrén. El resto del material, el hospital cuenta
con ello.

PERSPECTIVAS

Las perspectivas de este estudio es establecer si las medidas profilacticas usadas para
la nausea y vomito en el postoperatorio son eficaces, dependiendo de la estratificacion
del riesgo de cada paciente, para asi mejorar el pronostico de cada cirugia, en caso de
que nuestro resultado sea lo contrario se podrd establecer nuevas lineas de
investigacion en aplicar nuevas medidas profilacticas o bien determinar nuevas dosis de

los medicamentos usados, dependiendo de las dosis de rescate usadas.
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RESULTADOS

Se incluyeron un total de 243 pacientes, que se dividieron en tres grupos de 81 cada

uno segun la estratificacion de riesgo: bajo riesgo, moderado riesgo y alto riesgo. Las

caracteristicas sociodemograficas de la poblacion se muestran en la tabla VII.

Variables sociodemograficas entre grupos

Riesgo de NVPO

Bajo Moderado Alto p
Edad 28.98 (16 +67) | 31.52 (12 + 85) 32.73 (17 £79) | 0.206
Peso (kg) 60.14 (30 + 89) | 58.64 (45 £ 75) 56.78 (42 £76) | 0.045
15394 (1.33 ¢ 1.5669 (1.40 + 1.5463 (1.39 +
Talla (m) 1.68) 1.54) 1.65) 0.083
indice de masa corporal 25.37 (14 + 38) 24.11 (8 £ 30) 23.78 (16 +31) | 0.015
Masculino 13 (5.3 %) 9 (3.7 %) 11(4.5 %)
Genero . 0.657
Femenino 68 (28 %) 72 (29.6 %) 70 (28.8 %)
Analfabeta 8 (3.3%) 9 (3.7 %) 7 (2.9 %)
1 I 0, 0, 0,
Escolaridad Primaria 48 (19.8 %) 55 (22.6 %) 49 (20.2 %) 0011
Secundaria 22 (9.1 %) 14 (5.8 %) 10 (4.1 %)
Bachillerato 3(1.2%) 3(1.2%) 14 (5.8 %)
Ninguno 75 (30.9 %) 77 (31.7 %) 77 (31.7 %)
Diabetes
mellitus 1(.4 %) 2 (.8 %) 0 (0 %)
Hipertension
arterial
sistémica 1(.4 %) 2 (.8%) 1(.4 %)
o Diabetes
Comérbidos Mellitus + 0.035
Hipertension
arterial
sistémica 4 (1.6 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
Otros
(hipotiroidismo,
epilepsia) 0 (0 %) 0 (0 %) 3 (1.2 %)
| 18 (7.4 %) 59 (24.3 %) 4 (1.6 %)
ASA Il 23 (9.5 %) 48 (19.8 %) 10 (4.1 %) 0.276
I 16 (6.6 %) 52 (21.4 %) 13 (5.5 %)

Tabla VII: Distribucién de las Variables sociodemogréaficas entre los grupos segun
la estratificacion del riesgo de Nausea y Vomito Postoperatorio. Las variables edad,
genero, escolaridad y comorbidos se analizaron mediante Chi cuadrad. U de Mann Whitney para el

ASA. El resto de las variables se evaluo con prueba de Anova de 1 via.
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La distribucion del tipo de cirugia a las que fueron sometidos los pacientes fue diferente

entre las categorias de estratificacion riesgo para nausea y vomito postoperatorio, en

donde su valor de P resulto con diferencias estadisticamente significativas (p= 0.000)

(ver graficas LIl y Ill). El tipo de anestesia administrada fue en su mayoria el bloqueo

peridural para los tres grupos. El valor de P para el tipo de anestesia fue de p= 0.09 por

lo que no hubo diferencia entre los grupos estudiados (ver gréfica 1V). El andlisis de

estas variables se realiz6 con prueba de Chi cuadrada.

Tipos de cirugias en el grupo de bajo riesgo

m Obstéfrica menor

m Cesarea

m Histerectomia
abdominal o vaginal

m Plastias

B Colecistectomia

Apendicectomia

LAPE

m Cirugia general menor

Prostatectomia abierta

Grafica l: Tipos de cirugias en el grupo de bajo riesgo, el valor esta expresado por

el nimero de pacientes.

32



Tipos de cirugias en el grupo de moderado riesgo

B 0bstétrica menor

1 Cesdrea

u Histerectomia abdominal o
vaginal

1 Cirugia general menor

u Plastias

1 Colecistectomia

1 Apendicectomia

uAPE

Prostatectomia abierta

Grafica Il: Tipos de cirugias en el grupo de moderado riesgo, el valor esta
expresado por el nimero de pacientes.
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Tipos de cirugias en el grupo de alto riesgo

® Obstétrica menor

H Cesarea

m Histerectomia abdominal o
vaginal

u Cirugia general menor

m Plastias

m Colecistectomia

u Apendicectomia

= LAPE

Prostatectomia abierta

Gréfica lll: Tipos de cirugia en el grupo de alto riesgo, el valor esta expresado por

el nimero de pacientes.
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Tipos de anestesia
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Grafica IV: Tipos de anestesia segun la estratificacion del riesgo, el valor
numeérico esta expresado en cantidad de pacientes.

La distribucion de los factores de riesgo para presentar Nausea y Vomito postoperatorio
se muestra en la Tabla IX. El valor de P refleja que hay diferencia estadisticamente

significativa segun el andlisis mediante una prueba no paramétrica tipo Chi cuadrada.
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Factores de riesgo para NVPO

Riesgo de NVPO

Bajo Moderado Alto p
Uso de opioides No | 77 (31.7 %) | 62 (25.5%) | 33 (13.6 %) 0.00
postquirdrgicos ; )
Si 4 (1.6 %) 19 (7.8 %) | 48(19.8 %)
0, 0, 0,
Historia de NVPO o cinetosis No| 80(32.9%) | 41(16.9%) | 11 (4.5%) 0.00
Si 1(.4%) 40 (16.5 %) | 70 (28.8 %)
0, 0, 0,
Fumador No | 81 (33.3%) | 50 (20.6 %) | 18 (7.4 %) 0.00
Si 0 (0 %) 31 (12.8 %) | 63 (25.9 %)

Tabla IX: Factores de riesgo para NVPO expresado en cantidad de pacientes y
porcentajes. NVPO= Nausea y Vomito postoperatorio.

En el periodo postoperatorio inmediato el mayor nimero de episodios de vomito se

presento en el grupo de alto riesgo con 5 pacientes, la nausea se presenté de forma

mas frecuente en el grupo de moderado riesgo con 4 pacientes. Nausea y vémito juntos,

se presentd en el grupo de bajo riesgo con 2 pacientes (t student para muestras

independientes, p= 0.919); se reportd un Unico caso de nausea incoercible en el grupo

de moderado riesgo, siendo necesario la utilizacién de propofol con remisiéon de la

nausea. (Gréfica V)
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Presencia de nausea, vomito o ambas el
postoperatorio inmediato

80 747473
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10

Nopresentd  Nausea Vémito Nauseay
vomito

Gréfica V: Presencia de nausea, vomito o ambas en el postoperatorio inmediato.
El valor numérico esta expresado en cantidad de pacientes.

En el periodo postoperatorio a las 6 horas, se presenta la mayor nausea en el grupo de
bajo y alto riesgo con 1 paciente en cada grupo, la distribucion de episodios de vémito
se presentaron en los tres grupos con 1 paciente cada uno, asi como la nausea y
vomito juntos en los tres grupos con 1 paciente cada uno (t student p= 0.985). Un
paciente con nausea y vomito incoercible, se resolvid con la administracion de propofol.

(Grafica VI)
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Grafica VI: Presencia de nausea, vomito o ambas en el postoperatorio alas 6 hrs.
El valor numérico esta expresado en cantidad de pacientes.

En el periodo postoperatorio a las 8 horas, encontramos mayor nausea en el grupo de

bajo riesgo con 3 pacientes, el vomito se present6 en los grupos de bajo y moderado

riesgo con 1 paciente cada uno y juntos; nausea y vomito se presentaron en el grupo de

alto riesgo con 2 pacientes (t student p=0.442). (Gréfica VII)
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Presencia de nausea, vomito o ambas en el
postoperatorioa las 8 hrs

90

79
g 1171
70
60
20 Bajo
0 1 \Moderado
%0 nAlto
20

0 e —
Nopresentd  Nausea Vémito Nausea y
vomito

Grafica VII: Presencia de nausea, vomito o ambas en el postoperatorio a las 8 hrs.
El valor numérico esta expresado en cantidad de pacientes.

En el periodo postoperatorio a las 12 horas, encontramos que la mayor cantidad de
nausea se presentd en el grupo de bajo riesgo con 1 paciente, el vomito se presentd en
4 pacientes del grupo de moderado riesgo y juntos; ndusea y vomito se presentaron en
2 pacientes del grupo de alto riesgo (t student p=0.32). Encontrando un episodio de
vomito incoercible en el grupo de alto riesgo, con remision total con la administracion de

propofol. (Grafica VIII)
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Presencia de nausea, vomito o ambos en el
postoperatorioa las 12 hrs
" 78 7778
%0 77
70
60
50 mBajo
10 1 Moderado
30
nAlto
20
il
10 Tgo0 -1 192
0 — . e
Nopresentd  Nausea Vémito Nausea y
vomito

Grafica VIII: Presencia de nausea, vomito o ambas en el postoperatorio a las 12 hr.
El valor numérico esta expresado en cantidad de pacientes.

En el periodo postoperatorio a las 24 horas, encontramos que la nausea se present6 en
1 paciente del grupo de alto riesgo, el vomito se presentd en el grupo de moderado
riesgo con 2 pacientes y juntos; nausea y vémito se presentaron en 5 pacientes del
grupo de alto riesgo. Sin embargo como en los anteriores no hubo diferencia
estadisticamente significativa entre los episodios de nausea y vomito postoperatorio
segun la estratificacion de riesgo. (t student, p= 0.405). Se reporté un episodio de
nausea y vomito incoercible en el grupo de alto riesgo, con remision total con la

administracién de propofol. (Gréfica IX)
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Presencia de nausea, vomito o ambos enel
postoperatorioa las 24 hrs
90
79 77
80 74
70
60
50 mBajo
40 B Moderado
30
nAlto
20
5
10 00 1 0 | FAY
0 -—_J_
Nopresentd  Nausea Vémito Nauseay
vomito

Gréfica IX: Presencia de nausea, vomito o ambas en el postoperatorio a las 24
hrs. El valor numérico esta expresado en cantidad de pacientes.

El nimero de episodios de nausea, vomitos, o ambos, con respecto al tiempo se
expresan en las tablas X, Xl y XIl. En este punto, se separaron los grupos de estudio
segun la estratificacién de riesgo y se realiz6 el andlisis estadistico mediante la prueba

de Friedman para muestras relacionadas para mas de 2 mediciones.
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Nimero de episodios de nausea, vomito, o ambos en el grupo de bajo riesgo.
Tiempos Posquirdrgicos. Rango promedio Valor de p
Nausea inmediato 3.02

NAusea a las 6 hrs 2.99

Nausea a las 8 hrs 3.02

Nausea a las 12 hrs 2.99

Nausea a las 24 hrs 2.99 0.971
Vomito inmediato 2.58

Vomito a las 6 hrs 2.48

Vomito a las 8 hrs 2.46

Vémito a las 12 hrs 2.48

Vomito a las 24 hrs 2.48 0.147
Nausea y vomito inmediato 3.1

Nausea y vomito a las 6 hrs 2.98

Nauseay Vomito alas 8 hrs 3.01

Nausea y Vomito a las 12 hrs 2.97 0.406
Nausea y vomito a las 24 hrs 2.94

Tabla X: Numero de episodios de nausea, vomito, o ambos en el grupo de bajo
riesgo, Prueba de Friedman.
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NUumero de episodios de nausea, vomito, o ambos en el grupo de moderado

riesgo.

Tiempos Posquirdrgicos. Rango promedio Valor de p
Nausea inmediato 3.06

Nausea a las 6 hrs 2.97

Nausea a las 8 hrs 3.03

N&usea a las 12 hrs 2.94

N&usea a las 24 hrs 3 0.287
Vomito inmediato 3.02

Vomito a las 6 hrs 2.96

Vomito a las 8 hrs 2.96

Vomito a las 12 hrs 3.02

Vomito a las 24 hrs 3.02 0.827
Nausea y vomito inmediato 3.09

Nausea y vémito a las 6 hrs 2.93

Nausea y Vomito a las 8 hrs 2.99

Nausea y Vomito a las 12 hrs 2.99 0.55
Nausea y vomito a las 24 hrs 2.99

Tabla XI: Namero de episodios de nausea, vomito, o ambos en el grupo de
moderado riesgo, Prueba de Friedman.
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Numero de episodios de ndusea, vomito, o ambos en el grupo de alto riesgo.
Tiempos Posquirdrgicos. Rango promedio Valor de p
Nausea inmediato 3

N&usea a las 6 hrs 2.97

N&usea a las 8 hrs 2.97

Nausea a las 12 hrs 2.97

Nausea a las 24 hrs 3.09 0.388
Vomito inmediato 3.07

Vomito a las 6 hrs 2.94

Vémito a las 8 hrs 2.94

Vomito a las 12 hrs 2.98

Vomito a las 24 hrs 3.07 0.352
Nausea y vomito inmediato 3.1

Nausea y vémito a las 6 hrs 2.95

Nausea y Vomito a las 8 hrs 2.93

Nausea y Vomito a las 12 hrs 2.95 0.203
Nausea y vomito a las 24 hrs 3.07

Tabla XI: Nimero de episodios de nausea, vomito, o ambos en el grupo de alto
riesgo, Prueba de Friedman.

Por dltimo, se reportd un caso de eventos adversos por presencia de rash en el grupo
de bajo riesgo con la administracién de 4 mg de dexametasona IV y otro caso de rash
en el grupo de alto riesgo igualmente con la administracion de dexametasona; ambos

con remision total de la sintomatologia.

44



DISCUSION

El objetivo de este estudio fue evaluar la efectividad de las medidas profilacticas para la
nausea y vomito en el postoperatorio dependiendo de la estratificacion del riesgo de
cada paciente. A lo largo del estudio observamos que la reduccion del riesgo para
presentar nausea y vomito postoperatorio en cada intervencion es independiente de un
gran rango de factores de riesgo, asi mismo, la terapéutica para profilaxis de nausea y
vomito postoperatorio en cada intervencion debe individualizarse en base a la
estratificacion del riesgo en cada paciente. Por lo que inferimos que reduciendo los

factores de riesgo, se puede reducir significativamente la incidencia de NVPO.

Como es bien sabido, el tipo de anestesia influye en la incidencia de NVPO,
encontrando en este estudio que el uso de anestesia regional esta asociado con una
incidencia baja de NVPO en comparacion con el uso de anestesia general 3s. Aunque en
nuestro estudio eso no lo pudimos demostrar debido a que eso no era su objetivo. Sin
embargo esto se documenta en el estudio IMPACT, el cual estudid diversas estrategias
para reducir la NVPO en 5199 pacientes de alto riesgo, mostré el 59% de incidencia de
NVPO en pacientes tratados con anestésicos volatiles u 6xido nitrico y una reduccion
del 19% del riesgo en pacientes inducidos y mantenidos con propofol durante la cirugia,
mostrando ademas que el uso de anestésicos volatiles tiene influencia en la
presentacion de NVPO inmediato. 32 También se ha reconocido que la incidencia de
NVPO varia considerablemente de acuerdo al tipo de cirugia, siendo de mayor
frecuencia en las cirugias abdominales; como se muestra en el estudio IMPACT en
donde encontraron una incidencia del 78% en cirugia abdominal 34; sin embargo

encontramos en nuestro estudio un riesgo similar en todos los tipos de cirugia, lo cual
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nos pone en evidencia que el tipo de cirugia no es factor independiente de la
presentacion de NVPO, sino es un factor dependiente al riesgo inherente de cada
paciente. Un factor de riesgo para NVPO es el género femenino 35, como lo menciona la
literatura y en nuestro estudio no fue la excepcién, en donde se reportdé una mayor
presencia de NVPO en mujeres que en hombres, aunque este resultado puede verse

influenciado por el nimero de participantes mujeres que incluimos.

Segun el Consensus Guidelines for the Management of PONV, la terapia combinada
tiene una eficacia superior en comparacion con la monoterapia para la profilaxis de
NVPO. Recomendando que para optimizar la eficacia se necesita combinar
medicamentos con diferentes mecanismos de accion, siendo la primera y segunda linea
de accion farmacoldgicas para la profilaxis de NVPO los farmacos 5-HT3 (ondansetrén,
ganisetrén, etc.), esteroides (dexametasona), demostrando que la dexametasona solo
es eficaz cuando es dado al inicio de la cirugia, probablemente por el efecto de
reduccion de la cascada de inflamacion, fenotiazidas (proclorperazina), butiferonas
(droperidol, haloperidol), etc. Estos farmacos antieméticos son recomendados en
pacientes de moderado y alto riesgo de NVPO. Mientras la prevencién de NVPO con
medidas higiénico dietéticas es recomendada en pacientes de bajo riesgo. En el estudio
IMPACT se encontr6 que el uso de ondansetron 4 mg, droperidol 1.25 mg y
dexametasona 4 mg, reducen de manera independiente cada una el riesgo de NVPO en
un 25%. 35 En nuestro estudio se muestra que tanto las medidas farmacolégicas como
las no farmacoldgicas tienen la misma efectividad al no haber diferencia de presentacion
entre los tres grupos con sus respectivas terapéuticas. Esto lo reporta el estudio
IMPACT en donde se menciona que el riesgo relativo resultante de NVPO asociados

con la combinacién de intervenciones se puede calcular como el producto de los riesgos
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relativos de cada paciente. Como consecuencia, la reduccion del riesgo absoluto dado
por una segunda o tercera intervencion es menor que el dado por la intervencion inicial.
Intervenciones adicionales con mayor costo 0 que estan asociados con mayores efectos
adversos posteriormente reduciran el riesgo absoluto, pero nunca menos que con el
tratamiento inicial. Las mudltiples intervenciones se deben reservar para los pacientes

con alto riesgo de NVPO o en los cuales la NVPO sea peligrosa. 34

Algo que cabe recalcar de nuestro estudio fue la efectividad que se mostré entre los
diferentes tiempos de medicién postquirirgicos ya que no encontramos diferencias entre
los mismos en cuanto a la presentacion de nausea y vémito postoperatorio. Se observa
la tendencia de los grupos de comportarse en igual forma con respecto a la
presentacion de nausea, vomito o ambos y esto en base a la terapéutica empleada
posterior a la estratificacién de su riesgo. No pudimos demostrar si los tratamientos de
rescate son efectivos o inefectivos ya que la presentaciéon de NVPO incoercible de dio
en muy pocos casos Yy para este fin se debe profundizar al respecto. Lo que si
sabemos es que el Consensus Guidelines for the Management of PONV recomienda el
uso de un farmaco de diferente mecanismo de accién para el tratamiento de rescate al
utilizado en la terapia de profilaxis. También establece que las opciones de tratamiento
de NVPO, son muy limitadas en comparacion con la amplia variedad de farmacos para

la profilaxis, por lo que se recomienda el tratamiento profilactico al de rescate. 36

CONCLUSION

No todos los pacientes quirargicos se beneficiaran con el uso de la profilaxis
antiemética, sin embargo la identificacion de los pacientes con alto riesgo de presentar

NVPO nos dara la maxima efectividad del tratamiento profilactico. A pesar de que el
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tratamiento profilactico no elimina el riesgo de NVPO, significativamente reduce la
incidencia de NVPO cuando se desarrolla una estrategia de manejo para cada tipo de

paciente.

Entre las intervenciones consideradas, la reduccion del riesgo basal y el uso de
profilaxis no farmacoldgica, son las intervenciones con menor riesgo de efectos
adversos. La profilaxis antiemética debe de ser considerada para los pacientes de
riesgo moderado y alto. Dependiendo del riesgo, la profilaxis se debe iniciar con
monoterapia o terapia combinada, usando diferentes intervenciones para reducir el
riesgo de base, intervenciones no farmacolégicas y el uso de farmacos antieméticos.
Las combinaciones de farmacos antieméticos son recomendadas para pacientes con

alto riesgo de NVPO.

Una vez que estamos ante un cuadro de NVPO incoercible debe usarse la terapia de
rescate con antieméticos de diferente clase a los utilizados en la terapia profilactica. Si
ocurren episodios de NVPO dentro de las primeras 6 horas, los pacientes no deben de
recibir una dosis repetida del antiemético utilizado para la profilaxis y si los episodios de
nausea y vomito se presentan después de las 6 horas de pueden utilizar cualquier

antiemético utilizado en la profilaxis, con excepcion de la dexametasona.
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ANEXOS

Anexo 1

Escala de valoracién del riesgo de nausea y vomito en el postoperatorio de Apfel.

Factores de riesgo Puntuacion Riesgo
Mujer 1 Basal: 10%
No fumador 1 1 punto: 20%
Historia previa de NVPO y/o 1 2 puntos: 40%
cinetosis
Uso de opioides postoperatorios 1 3 puntos: 60%

4 puntos: 80%

puntos, 60-80%)

Riesgo bajo (0-1 punto, 10-20%); moderado (2 puntos, 40%); alto (3-4
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Anexo 2

Hoja de recoleccion de informacion

Hoja de recoleccion de datos
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Anexo 3.

Carta de consentimiento informado

% Coordinacién de Investigacién en Salud
l Comision Nacional de Investigacion Cientifica
Servicio Anestesiologia, Hospital Especialidades
Centro Médico Nacional Siglo XXI
Carta de Consentimiento Informado
EFECTIVIDAD DEL TRATAMIENTO PROFILACTICO PARA NAUSEA Y VOMITO EN

EL POSTOPERATORIO SEGUN SU ESTRATIFICACION DEL RIESGO EN LA

POBLACION DEL HOSPITAL RURAL “ZACAPOAXTLA”

Lo (a) estamos invitando a participar en un estudio de investigacion que se lleva a cabo

en el Hospital Rural # 89, IMSS Zacapoaxtla, Puebla.

El estudio tiene como propdsito evaluar la efectividad del tratamiento profilactico para la

nausea y vomito en el postoperatorio.

Usted ha sido invitado(a) a participar en este estudio porque cumple con los criterios
necesarios, por lo que pensamos que pudiera ser un buen candidato para participar en

este proyecto.

Al igual que usted, 243 personas mas seran invitadas a participar en este centro en

particular.
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Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Por favor lea la
informacién que le proporcionamos, y haga las preguntas que desee antes de decidir si

desea 0 no participar.

Si usted acepta participar ocurrira lo siguiente:

1) Se realizaran los procedimientos que son de rutina en la atenciéon de pacientes en
este servicio:

a) Usted sera programado de forma electiva o de urgencia para cirugia.

b) Realizaremos una valoracion pre-anestésica habitual por parte del investigador, en
donde se informara a usted sobre aspectos de la anestesia y cirugia, asi como la
resolucion de dudas de los procedimientos a realizar.

c) Al solicitarse, se pedira cambie su ropa por una bata, e ingresard a quiréfano.
Colocaremos un catéter en vena por medio de una o varias punciones, con el fin de
aplicar soluciones y medicamentos durante el procedimiento quirdrgico. En algunas
ocasiones el procedimiento para la punciéon de la vena puede causar un poco de dolor o
una discreta molestia, es posible que se le pueda formar un moretén.

d) Iniciaremos el monitoreo habitual a base de: electrocardiograma, toma de presién
arterial, y oximetria (medicién de oxigeno). Aclaramos que estos procedimientos no son
invasivos o dolorosos y se realizan en forma rutinaria a todos los pacientes.

c) Si sus signos vitales son adecuados para continuar con el procedimiento, se aplicaran
las medidas profilacticas de nausea y vémito, dependiendo de la técnica anestésica mas
conveniente para usted y el tipo de cirugia a realizar.

d) Anestesiado usted se iniciara el procedimiento quirdrgico.
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2) Procedimientos especificos de esta investigacion:

a) Su participacion implica que se valorara el riesgo de presentar nausea y vomito en el
postquirdrgico a través de la valoracion preanestésica.

b) Una vez determinado el riesgo se le aplicaran las medidas profilacticas, dependido el
riesgo, ya sean medidas no farmacoldgicas o farmacoldgicas. Si es de riesgo bajo se le
administrara 30 minutos antes de inicio de acto quirdrgico, precarga hidrica con solucién
fisiolégica, ademas de O2 suplementario, por medio de mascarilla venturi. Se procurara
en la medida de lo posible y segiin en sea el caso la opcion de la anestesia regional. Al
grupo de riesgo medio se le administrara 30 minutos antes de inicio de acto quirargico
dexametasona IV en caso de anestesia regional o en la induccién en caso de ser
anestesia general asi como también precarga hidrica con solucidn fisiolégica, ademas
de O2 suplementario y se procurara en caso de ser posible anestesia regional.

Y al grupo de riesgo alto se le administrara 30 minutos antes de inicio de acto quirdrgico
dexametasona IV en caso de anestesia regional o en la induccién en caso de ser
anestesia general, agregaremos ondansetrén IV 30 minutos antes de terminar el acto
quirdrgico, asi como también precarga hidrica con solucién fisiol6gica, ademas del O2
suplementario y se procurara en caso de ser posible anestesia regional.

¢) Al término del procedimiento quirdrgico, pasara al area de recuperacion, en donde se
evaluara la presencia de nausea o vémito o ambas, posteriormente se evaluara su
presencia a las 6hrs, 8 hrs, 12 hrs y 24 hrs del postquirirgico. En caso que se

presenten nauseas y vomito postquirirgicos se administraran dosis de rescate.

No recibird un pago por su participacion en este estudio, ni este estudio implica gasto

alguno para usted.
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No recibira ningiin beneficio directo al participar en este estudio.

Un posible beneficio de su participacion es que se podra evitar las nauseas, vomito o

ambas en el postoperatorio, mejorando su experiencia quirdrgica.

Si bien los beneficios directos para usted pudieran no existir, los resultados del presente
estudio contribuirdn al avance del estudio de las medidas profilacticas de nausea y vomito
en el postoperatorio. Los resultados de este estudio brindaran informacion relevante para el
mejor manejo de personas como usted; y brindara informacion de gran utilidad para

futuros programas de prevencion.

Durante el transcurso de este estudio, le informaremos de cualquier hallazgo nuevo (ya
sea bueno o malo) que sea importante para la decisién de participar o continuar
participando en este estudio; por ejemplo, si hubieran cambios en los riesgos o
beneficios por su participacion en esta investigacion o si hubieran nuevas alternativas de
tratamiento que pudieran cambiar su opinién sobre su participacion en este estudio. Si le
llegamos a proporcionar informacién nueva, nuevamente le solicitaremos su

consentimiento para seguir participando en este estudio.

Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Si usted decide no
participar, seguira recibiendo la atencion médica brindada por el IMSS, se le ofreceran
los procedimientos establecidos dentro de los servicios de atencién médica del IMSS.
Es decir, que si usted no desea participar, su decision, no afectara su relacién con el
Instituto y su derecho a obtener los servicios de salud u otros servicios que recibe del

IMSS.
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Si en un principio desea participar y posteriormente cambia de opinién, usted puede
abandonar el estudio en cualquier momento. El abandonar el estudio en momento que
qguiera no modificard de ninguna manera los beneficios que usted tiene como

derechohabiente del IMSS.

La informacién que nos proporcione que pudiera ser utilizada para identificarla/o (como
su nombre, teléfono y direccion) sera guardada de manera confidencial y por separado
al igual que sus respuestas a los cuestionarios y los resultados de sus pruebas clinicas,

para garantizar su privacidad.

El equipo de investigadores, su médico en el Hospital Rural de Zacapoaxtla,, su médico
familiar y las personas que estén involucradas en el cuidado de su salud sabran que
usted esta participando en este estudio. Sin embargo, nadie mas tendra acceso a la
informacion que usted nos proporcione durante su participacion en este estudio, al
menos que usted asi lo desee. Sélo proporcionaremos su informacion si fuera necesario
para proteger sus derechos o su bienestar (por ejemplo si llegara a sufrir algin dafio

fisico o si llegara a necesitar cuidados de emergencia), o si lo requiere la ley.

Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en conferencias,
por ejemplo, no se dara informacion que pudiera revelar su identidad. Su identidad sera
protegida y ocultada. Para proteger su identidad le asignaremos un namero que
utilizaremos para identificar sus datos, y usaremos ese nimero en lugar de su nombre

en nuestras bases de datos. Garantizamos la disponibilidad del tratamiento médico
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necesario para atender su condicion de salud actual asi como la atencion médica ante
cualquier problema que pueda surgir a lo largo del estudio.

Si tiene preguntas o quiere hablar con alguien sobre este estudio de investigacion puede
comunicarse de 8:00 hrs a 18:00 hrs, de lunes a viernes con la Dra. Nancy Hernandez
Sanchez, investigadora responsable del estudio, a los teléfonos: cel. 5534551821, o
bien, acudir a la jefatura de ensefianza del Hospital Rural Zacapoaxtla con el Dr.

Calderdn de lunes a viernes de 8:00 hrs a 16:00 hrs.

En caso de presentarse una emergencia derivada del estudio, usted puede dirigirse a su
clinica de adscripcién, en cualquier momento del dia y en cualquier dia de la semana.
Personal de contacto para dudas sobre sus derechos como participante en un

estudio de investigacion

Si usted tiene dudas o preguntas sobre sus derechos al participar en un estudio de
investigacion, puede comunicarse con los responsables de la Comision de Etica en
Investigacion del IMSS, a los Tel. 56276900-21216, de 9 a 16:00 hrs.; o si asi lo prefiere

al correo electrénico: conise@cis.gob.mx. La Comision de Etica se encuentra ubicada

en el Edificio del Bloque B, Unidad de Congresos piso 4, Centro Médico Nacional Siglo

XXI, Av. Cuauhtémoc 330 Colonia Doctores, C.P. 06725, México D.F.

Declaracion de consentimiento informado
Se me ha explicado con claridad en qué consiste este estudio, ademas he leido (o
alguien me ha leido) el contenido de este formato de consentimiento. Se me han dado la

oportunidad de hacer preguntas y todas mis preguntas han sido contestadas a mi
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satisfaccion. Se me ha dado una copia de este formato. Al firmar este formato estoy de

acuerdo en participar en la investigacion que aqui se describe.

Nombre del Participante

Firma del Participante Fecha

Mi firma como testigo certifica que ellla participante firmé este formato de

consentimiento informado en mi presencia, de manera voluntaria.

Nombre y direccion del Testigo 1 Parentesco con participante
Firma del Testigo Fecha

Nombre y direccion del Testigo 2 Parentesco con el participante
Firma del Testigo Fecha
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Anexo 4

Hoja de vigilancia de efectos adversos.

Hoja de vigilancia de efectos adversos

Fecha: Hora:

Cama:

Nombre del

paciente:

Dx:

Cirugia:

Riesgo de nauseay vomito postquirdrgico:

Medidas farmacoldgicas y no farmacoldgicas aplicadas:

Descripcion del efecto adverso:

Tratamiento para resolucién de efectos adversos:

[SYA



Se resolvié satisfactoriamente el efecto adverso:

En caso de ser negativo, ¢Por qué?

Capturo:
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