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. RESUMEN

Titulo: Comparacion entre metoclopramida vs ondansetrén en la profilaxis de nausea y
vomito en pacientes sometidos a procedimientos endoscépicos diagndsticos en Hospital
de Especialidades CMN Siglo XXI, IMSS

Introduccioén: La nausea y vomito postoperatorio (NVPO) son una complicacion frecuente,
estimandose su incidencia en un 25 - 30% de los pacientes. Mas aun, en pacientes de alto
riesgo, su incidencia alcanza un 70 - 80%. Su presencia no solo determina incomodidad e
insatisfaccion, sino que ademas se asocia a morbilidad postoperatoria, como alteraciones
electroliticas, deshidratacién y aspiracion pulmonar. Consecuencia de lo anterior, conlleva
a una prolongacion de la estancia en la sala de recuperacion, retraso en el alta de los
pacientes y una elevacion de los costos en salud. Los procedimientos endoscépicos por si
solos representan un factor de riesgo para el desarrollo de nausea y vomito debido a la
estimulacién provocada por la insuflacion del tubo digestivo con gases (didxido de carbono);

aunado a esto la utilizacion de farmacos hipnoéticos- sedantes aumentan este peligro.

Objetivos: Evaluar si la metoclopramida a dosis de 20 mg IV es mas eficaz que el
ondansetrén a 4 mg IV, ambas a dosis Unica para la prevencién de nausea y vomito

postoperatorio.

Material y métodos: Ensayo clinico controlado de 42 pacientes ASA I-lll, sometidos a
procedimientos endoscopicos diagnésticos. Los pacientes fueron divididos en dos grupos;
Grupo 1 (n = 21): 20 mg de metoclopramida; Grupo 2 (n = 21): 4mg de ondansetron. El
monitoreo fue no invasivo. Se evalud la presencia de NVPO al término del procedimiento,
al ingreso a UCPA, a los 30 minutos y al egreso de UCPA. El analisis estadistico se realizé
con la prueba X2. El programa empleado fue SPSS versién 24 utilizando frecuencias

simples, porcentajes y proporciones.

Resultados: La incidencia de NVPO en ambos grupos fue de un 4.8%, sin presencia de

efectos adversos, con una p >0.5.

Conclusiones: En la profilaxis para NVPO en procedimientos endoscopicos diagnosticos

tanto la metoclopramida como el ondansetrén son efectivos.
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Summary

Title: Comparison between metoclopramide vs ondansetron in the prophylaxis of nausea
and vomiting in patients undergoing diagnostic endoscopic procedures at Hospital de
Especialidades CMN Siglo XXI, IMSS.

Introduction: Postoperative nausea and vomiting (PONV) are a frequent complication, with
an estimated incidence of 25-30% of patients. Moreover, in high-risk patients, its incidence
reaches 70-80%. Its presence not only determines discomfort and dissatisfaction, but it is
also associated with postoperative morbidity, such as electrolyte disturbances, dehydration
and pulmonary aspiration. Consequence of the above, leads to an extension of the stay in
the recovery room, delay in the discharge of patients and an increase in health costs.
Endoscopic procedures, represent a risk factor for the development of nausea and vomiting
due to the stimulation caused by insufflation of the gastrointestinal tract with gases (carbon
dioxide); coupled with this, the use of hypnotic-sedative drugs increases this danger.
Objectives: Evaluate whether metoclopramide at a dose of 20 mg IV is more effective than
ondansetron at 4 mg 1V, both at a single dose for the prevention of postoperative nausea

and vomiting.

Material and methods: Controlled clinical trial of 42 ASA I-lll patients undergoing endoscopic
diagnostic procedures.Patients were divided into two groups: Group 1 (n = 21): 20 mg of
metoclopramide; Group 2 (n = 21): 4 mg of ondansetron. The monitoring was non-invasive.
The presence of PONV was evaluated at the end of the procedure, upon admission to
PACU, at 30 minutes and at the discharge from PACU. The statistical analysis was
performed with the X2 test. The program used was SPSS version 24 using simple

frequencies, percentages and proportions.

Results: The incidence of PONV in both groups was 4.8%, without the presence of adverse
effects, with p> 0.5.

Conclusions: In prophylaxis for PONV in diagnostic endoscopic procedures, both

metoclopramide and ondansetron are effective.
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V. INTRODUCCION

Durante muchos afos, los procedimientos endoscoépicos, casi siempre desagradables y a
veces dolorosos, se practicaron sin ningun tipo de sedacién o analgesia. El desarrollo de
las técnicas de sedacion tiene el objetivo de mejorar la tolerancia a la endoscopia y reducir
el temor a estas exploraciones. La meta que se persigue sedando a los pacientes es doble:
por un lado conseguir una buena calidad percibida, gracias a la supresion del dolor y por
otro evitar que movimientos intempestivos puedan comprometer la eficacia y seguridad del
procedimiento’. Se recomienda mantener al paciente en un nivel de la escala de Ramsay
(anexo I) lI-11l cuando se desee una sedacion superficial y en un nivel IV-V cuando se desea
una sedacion profunda. Este hecho es especialmente importante si se considera la
progresiva evolucién hacia la realizacién de un mayor numero y complejidad de dicha

técnica?.

Sin embargo los medicamentos que comunmente son utilizados para sedacién son también

los responsables de generar en los pacientes, nausea y vomito postoperatorios (NVPO).

La nausea y vomito postoperatorio (NVPO) son una complicacion frecuente, estimandose
su incidencia en un 25 - 30% de los pacientes. Mas aun, en pacientes de alto riesgo, su
incidencia alcanza un 70 - 80%. Su presencia no solo determina incomodidad e
insatisfaccion, sino que ademas se asocia a morbilidad postoperatoria, como alteraciones
electroliticas, deshidratacion y aspiracion pulmonar. Consecuencia de lo anterior, conlleva
a una prolongacion de la estancia en la sala de recuperacion, retraso en el alta de los
pacientes y una elevacién de los costos en salud®. White et al clasificaron la nausea y vomito
postoperatorio de acuerdo a su momento de aparicion en temprana (0-24 hrs) y tardia (24-
72 hrs).

Nausea es la sensacion de necesidad de vomitar. Puede incluir la activacion de respuestas

centrales, simpaticas o parasimpaticas.

Vémito es la expulsion oral involuntaria del contenido gastrico. Conlleva una actividad
coordinada de los sistemas auténomo, gastrointestinal y respiratorio. Se puede considerar
en dos fases: en la fase de pre-eyeccion la activacion simpatica causa taquipnea,
taquicardia, hipertension, diaforesis, palidez e hipersalivacion. Durante la fase de eyeccion,

la epiglotis se cierra y la coordinacién del diafragma, de la musculatura abdominal y los
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constrictores esofagogastricos, lleva a una expulsion forzada del contenido gastrico y del

duodeno superior®.

El centro del vomito se localiza en la formacion reticular ascendente. Se relaciona
estrechamente con el nucleo del tracto solitario (NTS) y el area postrema. Dentro de esta
ultima destaca la zona de quimiorreceptores gatillo (ZQG). El centro del vomito recibe
estimulos centrales y periféricos, ya sea directamente o indirectamente a través de la ZQG.
Los estimulos periféricos provienen de la orofaringe (nervio glosofaringeo), de las visceras
abdominales (estimulos quimicos y mecanicos conducidos por el vago), del mediastino, del
peritoneo y de la pelvis renal, entre otros. Los estimulos centrales, por su parte, provienen
de la corteza cerebral, la ZQG, los nucleos del tallo cerebral, el aparato vestibular del oido

interno y del centro visual.

Multiples tipos de receptores participan en la generacién de nausea y vémito, destacando
los receptores de dopamina tipo 2 (D.), los receptores de serotonina tipo 3 (5HT3), los
receptores de Histamina tipo 1 (H+) y los receptores colinérgicos muscarinicos tipo 1 (M+).
Otros transmisores descubiertos mas recientemente, como Neuroquinina- 1 (sustancia P)
también juegan un rol en el reflejo del vémito °. La mayor parte de los farmacos antieméticos

ejercen su accion por bloqueo de uno o mas de estos receptores.

Asi como existen multiples receptores y vias aferentes involucradas, igualmente existe gran
variedad de estimulos que pueden producir nausea y vomitos. Por ejemplo la hipotension
arterial, la hipovolemia, la estimulacién vagal (traccion sobre el mesenterio, dilatacién del
cuello uterino, etc), dolor, hipoxemia y ciertos farmacos (opiaceos, etomidato, neostigmina,

oxido nitroso) 2.

Multiples factores se combinan para incrementar el riesgo de NVPO. Estan tradicionalmente

agrupadas en factores relacionados con el paciente, y factores quirurgicos y anestésicos °.

Factores relacionados con el paciente: Aunque ningun factor puede determinar NVPO,
fuertes predictores incluyen sexo femenino e historia previa de NVPO. Estudios han
demostrado asociaciones entre NVPO y polimorfismos genéticos especificos. El
tabaquismo se ha colocado como un factor protector. Aunque dicho mecanismo no esta
comprendido por completo, puede deberse a una variedad de efectos incluyendo la
induccién enzimatica de Citocromo P450, regulacién a la baja de la zona de

quimiorreceptores gatillo (ZQG) por la exposicion recurrente a sustancias emetogénicas, o
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a la presencia de sustancias antieméticas en los cigarrillos. La edad del paciente
probablemente tiene efecto en términos estadisticos, ya que en algunos estudios se

encontrd un incremento del riesgo en personas jovenes, con pico en la pubertad®.

Factores quirurgicos: El tipo de cirugia asi como la duracién de la misma tienen influencia
sobre el riesgo de desarrollar NVPO; la cirugia de abdomen, mama, oido, nariz y garganta
se asocian a un riesgo elevado. Aquellas cirugias que se relacionan a alto dolor
postoperatorio y que precisan de tratamiento a base de opioides como cirugias ortopédicas

mayores también acarrean un alto riesgo’.

Factores anestésicos: La capacidad emetogénica de los anestésicos volatiles y de los
opioides parece ser dosis dependiente. La anestesia total intravenosa y el uso de anestesia

regional se relacionan con disminucion del riesgo.

Muchos sistemas de puntuacién se han utilizado para predecir la probabilidad de NVPO.
Los sistemas de estratificacion de riesgo deben detectar correctamente a aquellos

pacientes con probabilidad de presentar NVPO para integrar manejos terapéuticos acordes.

El mas conocido y probablemente el modelo de estratificacion mas utilizado es la
Puntuacion Simplificada de Apfel, consistente en 4 predictores: sexo femenino, historia de
NVPO previa, estatus de no fumador(a) y uso de opioides para analgesia postoperatoria. Si
ninguno, uno, dos, tres o cuatro de estos factores de riesgo estuvieran presentes, la
incidencia de NVPO seria del 10%, 21%, 39%, 61% y 79% respectivamente 8 °. En
pacientes con riesgo bajo (puntuacién de 0) es razonable esperar y tratar s6lo en caso
necesario, pero hay pacientes con riesgo bajo en quienes las consecuencias de vomitar
son tan indeseables que la politerapia o la profilaxis multimodal puede estar indicada.
Ejemplo de ello, son los pacientes sometidos a cirugia maxilofacial, esofagica o aquellos en
quienes se debe evitar aumento de la presion intracraneal o intraocular. Para los pacientes

con riesgo moderado a severo de presentar NVPO, la profilaxis antiemética esta indicada.
Los agentes farmacoldgicos disponibles para la prevencion de NVPO, son los siguientes:

e Antieméticos convencionales
o Antagonistas de los receptores de Dopamina (D).
o Antihistaminicos.

o Anticolinérgicos.

Pagina 12



o Antagonistas de los receptores de Serotonina.

o Antagonistas de los receptores de Neuroquinina-1.
e Antieméticos no convencionales

o Esteroides, propofol.
e Otras terapias

o Benzodiacepinas, efedrina, hidratacion intravenosa agresiva.

Ondansetrén: En dosis de 4-8 mg tiene un numero necesario a tratar (NNT) de 7 para la
prevencién de nausea y de 6 para la prevencién de vomito. Es un farmaco altamente
especifico para la prevencion de nausea y vomitos postoperatorios ejerciendo su accion por
completo en la zona de quimiorreceptores gatillo (ZQG) por inhibicién de los receptores de
serotonina (5HT3). Ha demostrado tener mejor efecto al final de la cirugia a dosis de 4-8 mg
en adultos y de 50 a 100 ug en nifios. En el tratamiento de vémito ya establecido, es el
mejor tratamiento."" Los efectos secundarios mas comunes incluyen cefalea, constipacion,

elevacion de enzimas hepaticas y bradicardia, asi como prolongacion del segmento QT.> "

También se ha asociado a sindrome serotoninérgico, caracterizado por insomnio, agitacion,

nerviosismo, fiebre, hiperhidrosis, alteracion de la coordinacion, midriasis y acatisia. 12

Metoclopramida: Antagonista de los receptores de dopamina no selectivo de la zona de
quimiorreceptores gatillo (ZQG) pudiendo actuar en sistemas dopaminérgicos en otras
partes del cerebro. Posee una actividad adicional procinética (relacionada con la motilidad

gastrica y del intestino superior), lo cual puede contribuir a sus efectos antieméticos °,'3.

Las dosis usuales son de 10 a 20 mg por cada 70 Kg. de peso en el adulto promedio. Al
administrar metoclopramida a la dosis de 150 ug/Kg. profilacticamente, algunos autores

reportan una efectividad como antiemético que va de 40 a 75 %.

Los efectos adversos que limitan el uso de la metoclopramida se deben a sus efectos en el
sistema nervioso central (SNC). Estos efectos se presentan en el 10-20 % de los pacientes,
su gravedad varia desde la leve (ansiedad, depresion, nerviosismo e insomnio) hasta
sintomas mas incapacitantes con marcada ansiedad, confusién, desorientacion y
alucinaciones. La accion antidopaminérgica ocasiona manifestaciones extrapiramidales.

Las agudas pueden manifestarse en forma de acatisia, que aparece poco después de
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iniciado el tratamiento y cede al suspender la medicacién. El parkinsonismo y la discinesia
tardia son mas frecuentes en los ancianos sometidos a tratamientos prolongados. En base
a estos y otros estudios similares, la FDA ha decidido ahora incluir una advertencia a los
pacientes en todas las especialidades que contienen este principio activo, recomendando
que, excepto casos muy concretos, se procure evitar su uso cronico'. Se ha encontrado
que estos sintomas regularmente muestran respuesta al tratamiento (anticolinérgicos o
antihistaminicos) y son reversibles después de suspender el farmaco'®. Los efectos toxicos

se alcanzan con dosis mayores de 1-2 mg/Kg/ dia.

Contreras Dominguez encontré que los resultados de la administracion de 20 mg de
metoclopramida IV u 8 mg de ondansetron para la profilaxis de NVPO al término de cirugia
de colecistectomia laparoscopica fueron comparables. Ademas, al analizar
comparativamente el indice costo-beneficio entre los farmacos antes mencionados, éste es
muy favorable para metoclopramida a dosis de 20 mg IV sin encontrar ninguna reaccion

adversa durante su estudio’®.

Hu B y cols han mostrado la utilidad del uso de metoclopramida como procinético
profilactico para nausea y vomito en pacientes sometidos a colocacion de sonda
nasoyeyunal 7. Egerton Warburton et al encontraron una reduccion similar de nausea y
vémito utilizando 20 mg de Metoclopramida y 4 mg de Ondansetron. Ademas, los efectos

adversos fueron poco comunes y autolimitados a estas dosis empleadas’®.
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VL. JUSTIFICACION

Las NVPO son el mas comun y desagradable sintoma que presentan los pacientes después
de una cirugia o intervencion quirdrgica, por lo cual ha sido objeto de multiples estudios a

lo largo del tiempo

Los procedimientos endoscopicos por si solos representan un factor de riesgo para el
desarrollo de nausea y vémito debido a la estimulacién provocada por la insuflacién del tubo
digestivo con gases (diéxido de carbono); aunado a esto la utilizacién de farmacos

hipnéticos- sedantes aumentan este peligro.

Actualmente, la ndusea y vémito postoperatorio no deberia constituir mayor problema para
los pacientes que se someten a procedimientos endoscopicos, sin embargo esta afirmacion
no siempre se cumple, ya que gran parte de los paciente que ingresan a la sala de
quiréfanos y son sometidos a tratamiento endoscopico presentan (como consecuencia de
la manipulacién visceral), NVPO, lo que ocasiona incomodidad en el paciente. La nausea y
el vomito postoperatorio continian siendo un reto para el anestesiélogo. La etiologia es
multifactorial y tiene influencia tanto por ciertas particularidades del mismo paciente, asi

como del manejo anestésico.

El lanzamiento de los nuevos farmacos antieméticos en la primera mitad de la década de
los noventa, ha puesto en debate la utilidad de la profilaxis de NVPO en la cirugia electiva
ambulatoria o de urgencia, los beneficios percibidos por los pacientes y los costos
asociados a la terapia. Algunos farmacos para la profilaxis de NVPO, usados con seguridad
y masivamente durante mas de 30 afos, fueron cuestionados por la Food and Drugs
Administration (FDA) de los Estados Unidos por sus potenciales riesgos. A su vez, son
importantes los costos asociados a la profilaxis o al tratamiento de NVPO en la toma de

decisiones terapéuticas, tanto para nuestros pacientes como para los centros asistenciales.

En nuestra institucién hospitalaria, se practican multiples procedimientos todos los dias y
se han utilizado tratamientos para el manejo de la ndusea y vomito postoperatorios. Estos

tratamientos, consisten principalmente en el uso de variados medicamentos o la
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combinacion de ellos, aumentando el riesgo de sinergismos farmacoldgicos peligrosos e

inminentemente las complicaciones.

Nos ha parecido interesante evaluar la eficacia del uso de un farmaco clasico, comparado
con un medicamento de la nueva generacion, en la profilaxis de NVPO en pacientes
sometidos a procedimientos endoscépicos diagndsticos porque ademas consideramos que
existe poca informacion sobre este tema en nuestra unidad, ya que la mayoria de los
estudios que se han realizado, se enfocan a cirugias de mayor complejidad y que se deben
realizar bajo anestesia general balanceada. Sin embargo, ahora pretendemos comparar el
manejo de dos farmacos para disminuir la incidencia de nausea y vémito postoperatorio
(NVPO) en procedimientos endoscépicos realizados bajo sedacién. Elegimos a dos de los
mas comunes y mas estudiados medicamentos que se encuentran a nuestro alcance. Por
un lado al ondansetron que es un farmaco altamente especifico para la prevencién de
nausea y vomitos postoperatorios ejerciendo su accidon por completo en la zona de
quimiorreceptores gatillo (ZQG) por inhibicion de los receptores de serotonina (5HT3) y por
el otro la metoclopramida que en ultimos afios ha sido reemplazada por mas recientes
formulaciones, favorecido esto con la asociacién que ha presentado con efectos adversos
tales como sindrome extrapiramidal, sin embargo dado que es un procinético podriamos
encontrar en este escenario su mayor utilidad al ayudar no sélo con la prevencion de nausea

y vémito sino con el vaciamiento gastrico de estos pacientes.
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VIL. OBJETIVO

OBJETIVO GENERAL.:

Evaluar si la metoclopramida a dosis de 20 mg IV es mas eficaz que el ondansetréon a 4 mg

IV, ambas a dosis unica para la prevencion de nausea y vomito postoperatorio.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

o Comparar la incidencia de NVPO con el uso profilactico de ondansetréon 4 mg IV VS
metoclopramida a dosis de 20 mg IV, en dosis Unicas.

e Identificar la aparicion de efectos adversos atribuibles al uso de estos
medicamentos.

e Proponer una alternativa de profilaxis para NVPO en pacientes sometidos a

procedimientos endoscopicos.
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VIIL. MATERIAL Y METODOS

Se realizé un ensayo clinico controlado en pacientes derechohabientes del IMSS
programados electivamente para procedimientos endoscopicos diagnodsticos de tubo
digestivo alto en el éarea de Endoscopias del Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo
Sepulveda G.” del CMN Siglo XXI., durante los meses de Enero y Febrero del 2018.
Previa autorizacion del Comité de ética local para la realizacion de este estudio; se realizd
valoracién preanestésica a los pacientes potencialmente elegibles para participar, es decir
pacientes que se encontraran dentro de la clasificacion ASA | —lll (Clasificacion del Estado
Fisico de ASA por sus siglas en inglés referido en Anexo Il). Durante dicha valoracién, se
informo al paciente sobre su inclusion en el estudio; en caso de su aprobacion firmé un
consentimiento informado donde se detallaban los procesos que se llevarian a cabo en
lenguaje entendible. Los pacientes fueron asignados de manera aleatoria a dos grupos: El
grupo 1 para Ondansetron y el grupo 2 para Metoclopramida, conformados de 21 pacientes
cada uno, sin importar sexo y con una edad maxima de 60 afios.
Previo al procedimiento los pacientes fueron canalizados con un acceso venoso. A los que
se asignaron con el numero 1 se les administré Ondansetrén 4 mg IV diluidos en 250 ml de
Solucién salina al 0.9% a pasar en 30 minutos y a los pacientes asignados con el nimero
2 se les administro Metoclopramida 20 mg IV diluidos en 250 ml de Solucion salina al 0.9%
para pasar en 30 minutos. La administracion de los medicamentos se llevé a cabo por un
solo operador y posteriormente los pacientes fueron vigilados por el equipo de enfermeria
asignado al area de Endoscopia y ante la presencia de cualquier efecto secundario, la
infusion debia ser detenida y el paciente era valorado para normar manejo.
A su ingreso a sala se monitorizd a los pacientes con el sistema unificado de
electrocardiografo y oximetria de pulso, asi como brazalete para presion arterial no invasiva
y se administré oxigeno suplementario por medio de puntas nasales a 2 L/min.
Previa monitorizacion se procedio a la sedacion del paciente, con dosis en bolo calculada
segun la formula:

a. Para Fentanilo: 2 mcg/Kg de peso

b. Para Midazolam: 25 a 75 mcg/Kg de peso

c. Para Propofol: 250 A 700 mcg/Kg de peso
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Se mantuvo a los pacientes en un estado de sedacidon moderada con respuesta ante
ordenes verbales, Ramsay llI-1ll (anexo |) y una vez terminado el procedimiento y previo al
egreso de sala se interrog6 al paciente sobre la presencia de nausea y/o vomito y se hizo
la misma pregunta al llegar a UCPA (Unidad de Cuidados Postanestésicos), 30 minutos
después y al momento del alta (en promedio de 60 a 90 min). Esta valoracion se realizé
mediante la escala de NVPO (Anexo IlI).

A aquellos pacientes que a pesar de la dosis profilactica de cualquiera de los dos farmacos
empleados, presentaron NVPO con puntaje de 2 o 3 (Anexo lll), se les administré dosis

subsecuente de Ondansetron.

El analisis estadistico se realizé en el programa estadistico SPSS version 24. Para el
andlisis de los datos obtenidos se utilizaron medidas estadisticas descriptivas como
frecuencias simples, porcentajes y proporciones; prueba X? para poblaciones

independientes.
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IX. RESULTADOS:

Participaron un total de 42 pacientes, divididos en dos grupos de 21 personas cada uno,

apegados a todas las medidas éticas y de vigilancia en el ensayo clinico.

En la tabla | se reportan caracteristicas de género de nuestra poblacién en estudio.

Tabla |
Género
Frecuencia (n) | Porcentaje (%)
Masculino 11 26.2
Femenino 31 73.8
Total 42 100

A continuacién se expresan las caracteristicas de la edad, con una desviacion estandar de
11.7.

Tabla ll
Edad
Edad (afos)
N (Total de pacientes) 42
Media 46.95
Mediana 50
Moda 60
Desviacion estandar 11.778

La Tabla Ill representa la media de edad en afos por grupo de farmaco, con lo que se

aprecia que se trata de grupos homogéneos con respecto a la edad.

Tabla lll
Edad por grupos

Ondansetron n=21
47 +29

Metoclopramida n=21
47 +2.27

Edad (afos)
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En la Tabla IV se expresa el peso minimo, maximo y la media de los pacientes que se

incluyeron en el estudio y en la Tabla V se muestra la media de peso corporal por cada

grupo.
Tabla IV
Peso
N Minimo Maximo Media DE
Peso (Kg) 42 50 96 68.81 10.712
Tabla 'V
Peso por grupos
Ondansetréon n=21 Metoclopramida n= 21
Peso (Kg) 67.4+23 72.71+2.26

En la Tabla VI se expresa la talla minima, maxima y la media de los pacientes que se

incluyeron en el estudio y en la Tabla VIl se muestra la media de talla por cada grupo.

Tabla VI
Talla
N Minimo Maximo Media DE
Talla (m) 42 1.40 1.70 1.63 46.24
Tabla VI
Talla por grupos
Ondansetrén n=21 Metoclopramida n= 21
Talla (m) 1.57 £ 0.022 1.61+0.02
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La Grafica | representa el porcentaje de pacientes segun la clasificacion de ASA. En la

Tabla VIII se muestran estas mismas frecuencias e incidencia dependiendo del grupo en

estudio.
Grafica l
Estado fisico de ASA
mASA
mASA Il
Tabla Vil
Estado fisico ASA por grupo
Ondansetrén Metoclopramida
ASA | 0 (0 %) 0 (0 %)
ASA I 16 (76.2 %) 16 (76.2 %)
ASA Il 5(23.8 %) 5(23.8 %)

A continuacion en la Tabla IX se presenta la frecuencia e incidencia de nausea y vomito
postoperatorio en los diferentes momentos de medicidn, hasta el alta del paciente del area
de recuperacion. Un paciente (4.8%) del grupo de Ondansetron presentd ndusea al término
del procedimiento endoscopico mientras que en el grupo de Metoclopramida un paciente
(4.8%) presentd un episodio de vomito durante su estancia en UCPA, siendo necesaria la

administracion de una dosis de 4 mg de Ondansetrdn, con posterior alivio del sintoma.
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Tabla IX

Incidencia de nausea y vomito postoperatorio

Ondansetrén Metoclopramida p
0 minutos 1(4.8%) 0(0%) NS
UCPA 1(4.8%) 1(4.8%) NS
30 minutos 0(0%) 1(4.8%) NS
Alta 0(0%) 0(0%) NS

En la Gréfica Il se muestran el porcentaje de pacientes del grupo de Ondanstrén que

presentaron NVPO y en la Grafica Il los porcentajes correspondientes al grupo de

Metoclopramida. Como se puede observar, en ambos grupos la incidencia fue la misma ya

que un solo paciente presentd NVPO.

Grafica ll
Grupo Ondansetron

N

= Pacientes sin NVPO = Pacientes con NVPO
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Grafica lll
Grupo Metoclopramida

= Pacientes sin NVPO = Pacientes con NVPO

A continuacion se muestra en la Grafica IV, la incidencia de nausea y vomito conforme a
los diferentes tiempos en los que se realizo la evaluacion de dichos sintomas y a su vez se
divide de acuerdo al farmaco que se utiliz6. Como se observa, un paciente del grupo de
Ondansetrén presentdé nausea a los 0 minutos (al terminar el procedimiento endoscopico)
y a su llegada a unidad de cuidados postoperatorios. En el grupo de Metoclopramida 1

paciente refirid ndusea a su llegada a UCPA y a los 30 minutos presentd un episodio de

vomito.
Grafica IV
Incidencia de nausea y vomito
2
1
1
0
0 minutos Al llegar a UCPA 30 minutos Al alta

m Ondansetron = Metoclopramida

Pagina 24



En la Grafica V se muestra la tasa de incidencia de diagnésticos de la muestra estudiada,

siendo las varices esofagicas la patologia mas frecuente.

GraficaV
Diagnésticos
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Se agruparon los diagnésticos en esofagicos y gastricos dependiendo de las diversas
patologias que llevaron a la realizacién de un procedimiento endoscopico; a su vez
representamos su frecuencia e incidencia por grupo en la Tabla X. Se obtuvo un valor de
p=0.911, el cual no representa significancia estadistica para nuestro estudio, sin embargo
resalta la alta incidencia de padecimientos esofagicos como motivo de estudios
endoscopicos.
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Tabla X

Diagnésticos por grupo de farmaco

Ondansetrén Metoclopramida P
Esofagicos 12(57.1%) 11(52.3%)
Gastricos 3(14.2%) 4(19%) 0.911
Otros 6(28.5%) 6(28.5%)

No se observaron reacciones adversas a los medicamentos en ninguno de los pacientes

que participaron en nuestro estudio. No hubo incidencia de arritmias en el periodo intra ni

postoperatorio inmediato ni presencia de sindrome extrapiramidal asociado al uso de

ningunos de nuestros farmacos.
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X. ANALISIS DE RESULTADOS

De 42 pacientes incluidos en la muestra, solo un paciente del grupo de Ondansetrén refirié
nausea al término del procedimiento y a su llegada a la Unidad de Cuidados
Postanestésicos (UCPA), la cual se autolimitd sin requerir ningun tipo de medicacion
adicional. Dentro del grupo de Metoclopramida un paciente present6é nausea a su llegada a
UCPA y a los 30 minutos, un episodio de vomito. En este caso si fue necesario administrar
una dosis unica de Ondansetron de 4 mg IV. Al momento del alta, ya no referia ninguna

sintomatologia.

En el presente estudio no se cumplié nuestra hipotesis propuesta, ya que la efectividad de
la metoclopramida no resultdé mayor que la del ondansetrén. Obtuvimos un valor de p de

0.9 lo cual no tiene significancia estadistica.
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XI. DISCUSION

La nausea y vomito postoperatorio (NVPO) constituye uno de las complicaciones mas
temidas en el postoperatorio inmediato. Ya que su fisiopatologia es compleja, un buen
entendimiento de la misma, nos ayuda a perseguir objetivos farmacolégicos mas
concretos®. Sin profilaxis, cerca del 30% de los pacientes que se someten a una
intervencion quirtrgica sufren de nausea y vomito postoperatorio (NVPO)'. Aunque
usualmente la NVPO es autolimitada, causa incomodidad en los pacientes. Ademas la
NVPO puede conducir a deshidratacion, desequilibrio electrolitico e intolerancia a la via

oral®.

Buena parte de los pacientes que ingresan a un quiréfano para ser sometidos a un evento
endoscopico, ya sea terapéutico o diagnéstico, pueden llegar a presentar nausea y/o vomito
durante o después de la intervencion debido a la manipulacion visceral, distension de
paredes gastrointestinales y exposicion a farmacos anestésicos . Estos factores juegan un
papel primordial, ya que pueden desencadenar severas complicaciones para el paciente e
incluso poner en riesgo la vida y dafo a otros érganos. Estas complicaciones incluso
retrasan en ocasiones eventos administrativos como puede ser el alta de un paciente,

elevando con esto, los costos y los recursos tanto humanos como materiales 618,

La incidencia de la nausea y vémito postoperatorios se calcula del 20 al 70% dependiendo
del tipo de procedimiento y/o de las patologias asociadas?'. Es importante brindar profilaxis
antiemética a los pacientes que seran sometidos a un procedimiento endoscoépico para
lograr inhibir el vdmito y la nausea de forma adecuada; tal como fue en el presente estudio
y como concluye Torres Hernandez '® en donde se estudiaron los mismo farmacos, en
comparacion con ambos estudios no se reportan efectos colaterales o adversos a pesar

de la dosis de Metoclopramida empleada.

En el estudio de Diana Egerton '8 en el que se compararon dosis de Ondansetrén 4 mg IV
contra Metoclopramida 20 mg IV, se reportaron 3.5% en incidencia de efectos adversos los
cuales incluyeron acatisia, mareo, sudoracion, ansiedad y espasmos musculares, mismos

que pudieron ser explicados por otras causas, no precisamente atribuibles al uso de
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Ondansetrén o Metoclopramida respectivamente. A diferencia de nuestro estudio, en el de
Diana Egerton se brindé tratamiento contra nausea y vomito preexistente y no de manera

profilactica como se realizé en el estudio que presentamos.

Contreras Dominguez evalué la administracién de 20 mg de metoclopramida IV vs 8 mg de
ondansetrén para la profilaxis de NVPO al término de cirugia de colecistectomia
laparoscépica y encontré que los resultados fueron comparables. Ademas, al analizar
comparativamente el indice costo-beneficio entre los farmacos antes mencionados, éste es
muy favorable para metoclopramida a dosis de 20 mg IV sin encontrar ninguna reaccion
adversa durante su estudio ', resultados equirables con los nuestros ya que nuestra
incidencia fue del 4.8%, lo que se mantiene dentro del rango mundial de acuerdo a los

estudios consultados.

En el estudio de Torres Hernandez ¢, en el que se evaluo la eficacia y el indice costo-
beneficio del uso de farmacos clasicos, comparados con los medicamentos de Uultima
generacion, se concluyé que el uso de los primeros es una excelente opcion ya que
mostraron gran efectividad para la prevencion de NVPO a un bajo costo. En nuestro caso,
aunque no fue objeto de este estudio, es bien sabido que la diferencia de costos entre los
medicamentos que comparamos, puede llegar a ser abismal, lo cual resulta de gran utilidad

al momento de la toma de decisiones para el manejo de los pacientes.

Los farmacos antieméticos también han sido estudiados en otros escenarios distintos a los
de la cirugia bajo anestesia general; Hu B y cols 7 mostraron la utilidad del uso de
Metoclopramida como procinético profilactico para nausea y vomito en pacientes sometidos

a colocacion de sonda nasoyeyunal.

Egerton Warburton et al '® encontraron en sus resultados, la reduccion similar de nausea y
vomito utilizando 20 mg de Metoclopramida y 4 mg de Ondansetron. Ademas, los efectos
adversos fueron poco comunes y autolimitados a estas dosis empleadas, lo cual es similar
a nuestros resultados, ya que en nuestro estudio no se presentaron efectos adversos en

ningun paciente y la incidencia de nausea y vémito no mostré significancia estadistica.

Al encontrarnos en un escenario de la practica de la medicina institucional vy privada,

estamos sujetos a la falta de disponibilidad e incluso en ocasiones, desabasto de ciertos
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medicamentos. Es por esto, dentro de los factores determinantes, que se deben conocer

otras alternativas en el manejo y prevencién de NVPO.
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XIl. CONCLUSION

En la profilaxis de nausea y vomito postoperatorio, la valoracién preanestésica es de vital
importancia ya que nos permite identificar factores de riesgo para presentar esta

complicacion.

Los procedimientos ambulatorios que cada dia son mas frecuentes, preferiblemente deben
realizarse bajo sedacion, sin embargo debemos tomar en cuenta que los farmacos
empleados con este fin pueden causar NVPO. Es por eso que debemos usar dosis bajas

y profilaxis contra NVPO.

El uso de metoclopramida y ondansetrén como antieméticos utilizados profilacticamente
como dosis unica contra la nausea y vomito postoperatorios mostraron mismo nivel de
efectividad en el presente estudio que se realizé en 42 pacientes que se sometieron a
procedimientos endoscépicos diagnosticos en el Hospital de Especialidades Dr. Bernardo

Sepulveda Gutiérrez de Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Se propone el uso de Metoclopramida a dosis de 20mg u Ondansetrén a dosis de 4mg IV

como alternativas profilacticas en la prevencion de nausea y vomito postoperatorio.

El uso de estos medicamentos mostré ausencia de efectos adversos, dichos efectos en
ocasiones son motivo para no utilizarlos, sometiendo al paciente a la incomodidad que el
sintoma puede ocasionar y arriesgandolo a complicaciones organicas. Asi mismo, se
propone el uso de Metoclopramida a dosis de 20 mg IV ya que se puede conseguir a un

costo mas bajo en comparacién con el Ondansetron.

Concluimos que la seguridad del uso de metoclopramida se relaciona directamente con la
forma y la rapidez en su administracion, siempre y cuando se realice una valoracion previa

de los antecedentes del paciente.

Este estudio da pauta a nuevas preguntas de investigacion para comparar otros
medicamentos, escenarios quirdrgicos y terapéuticos que sean efectivos para disminuir la
presencia de nausea y vomito postoperatorio inmediato, mediato y tardio, mismo que

aqueja a la mayoria de los pacientes sometidos a procedimientos endoscopicos altos.
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XIV. ANEXOS:

ANEXO I: Escala de sedacion de Ramsay.??

Escala de sedacion de Ramsay

Ansioso, agitado o intranquilo

Cooperador, orientado y tranquilo

Respuesta solo a érdenes verbales

Dormido, pero con respuesta a estimulo auditivo leve v
Dormido. Sélo hay respuesta a estimulo intenso tactil \%
No hay respuesta \
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ANEXO II: Clasificacién del estado fisico de la ASA. Ultima aprobacion el 15 de Oct de 2014

CATEGORIA ESTADO DE SALUD
COMENTARIOS, EJEMPLOS
ASA PREOPERATORIO
. Ausencia de alteracion organica, fisiolégica, o psiquiatrica; excluye a los
ASA1 Paciente sano normal » L ) L
muy jévenes y muy viejos; sanos con buena tolerancia al ejercicio.
Sin limitaciones funcionales, tiene una enfermedad bien controlada de un
ASA 2 Pacientes con enfermedad sistema corporal, hipertension o diabetes controlada sin efectos
sistémica leve sistémicos, tabaquismo sin enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(EPOC), obesidad leve, embarazo.
Alguna limitacién funcional, tiene una enfermedad controlada de mas de un
sistema corporal o de un sistema mayor; no hay peligro inmediato de
ASA 3 Pacientes con enfermedad muerte; insuficiencia cardiaca congestiva controlada (ICC), angina de
sistémica severa pecho estable, infarto de miocardio antiguo, hipertensién arterial
pobremente controlada, obesidad maérbida, insuficiencia renal crénica;
enfermedad broncoespastica con sintomas intermitentes.
Pacientes con enfermedad ]
L Presenta al menos una enfermedad severa que esta pobremente
sistémica severa que ) ) . o
ASA 4 controlada o en etapa terminal; posible riesgo de muerte; angina inestable,
amenaza en forma constante
la vid EPOC sintomatica, ICC sintomatica, insuficiencia hepatorrenal
a vida
Paciente moribundo que no No se espera que sobreviva mas de 24 horas sin cirugia; riesgo inminente
ASAS5 se espera sobreviva sin la de muerte; fallo multiorganico, sindrome de sepsis con inestabilidad
operacion hemodinamica, hipotermia, y coagulopatia pobremente controlada.
Muerte cerebral declarada, y
ASA 6 los 6rganos estan siendo

removidos para donacion
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ANEXO Illl. Escala de NVPO %

NVPO SCORE
0 Sin nausea ni vomito
1 Nausea presente, no vomito
2 Nausea y/o vomito presente
3 Vomito: mas de 2 episodios en 30 minutos
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ANEXO IV. FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

D)

IMSS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UMAE HOSPITAL DE ESPECIALIDADES DR. BERNARDO SEPULVEDA G.
DEPARTAMENTO DE ANESTESIOLOGIA
INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

COMPARACION ENTRE METOCLOPRAMIDA VS ONDANSETRON EN LA PROFILAXIS DE NAUSEA Y
VOMITO EN PACIENTES SOMETIDOS A PROCEDIMIENTOS ENDOSCOPICOS DIAGNOSTICOS EN
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES CMN SIGLO XXI, IMSS

IDENTIFICACION DEL PACIENTE: FECHA:
NOMBRE: DIAGNOSTICO:
NSS: GENERO:
EDAD: PESO:
ASA: ALERGICOS: TALLA:
PREANESTESICOS:
GRUPO:
FUMADOR: (Sh (NO)
HISTORIA PREVIA DE NVPO: (S (NO) ) 2)
USO PREVIO DE OPIOIDES:  (Si) (NO)
POSTANESTESICOS: NVPO SCORE
NVPO SCORE 0 MINUTOS: 1 2 3 10 Sin nausea ni vomito
NVPO SCORE AL INGRESO A UCPA: 1 2 3 |1 Nausea presente, no vomito
NVPO SCORE A LOS 30 MINUTOS: 1 2 3 [ 2| Nausea y/ovoémito presente
Vémito: >2 episodios en 30
NVPO SCORE AL ALTA DE UCPA: 1 2 3 3 )
min.
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ANEXO V. CONSENTIMIENTO INFORMADO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI ,
UMAE HOSPITAL DE ESPECIALIDADES @
“DR. BERNARDO SEPULVEDA GUTIERREZ” IMSS
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL PROTOCOLO DE TNVESTIGACION:
COMPARACION ENTRE METOCLOPRAMIDA VS ONDANSETRON EN LA PROFILAXIS DE NAUSEA Y VOMITO EN PACIENTES SOMETIDOS A
PROCEDIMIENTOS ENDOSCOPICOS DIAGNOSTICOS EN HOSPITAL DE ESPECIALIDADES CMN SIGLO XXI, IMSS

Ciudad de México, a de del 2018.

Lugar y fecha:

Numero de registro: En tramite ante el Comité de Investigacion

Somos médicos anestesidlogos que trabajamos en éste Hospital y lo invitamos a participar en éste estudio que consiste en
Justificacion y objetivo del estudio: | evaluar 2 diferentes medicamentos utilizados para la prevencién de la nausea y el vémito. Los nombres de estos

medicamentos son: Metoclopramida y Ondansetron.

Si Ud. decide participar en este estudio, se le asignara a un grupo determinado, segtn el medicamento a usar. Antes de
que le realicen su procedimiento, le pasaremos a través de la vena un suero que contenga uno de los medicamentos a
estudiar. Si llegara a sentir algin malestar detendremos al momento este suero y de ser necesario le daremos otro farmaco
para quitarle las molestias. Cuando ingrese a la sala donde se realizara su estudio endoscdpico, se le colocaran distintos
Procedimientos: cables para estar revisando continuamente su oxigeno, presion arterial y los latidos de su corazén. Después le
administraremos medicamentos para mantenerlo tranquilo y sedado para que se le pueda hacer el estudio sin molestias.
Una vez finalizado el procedimiento, usted pasara a la Unidad de Recuperacion donde le preguntaremos en 3 ocasiones
diferentes si siente nausea o vomito u otro malestar. En caso de que presente alguna molestia se le dara tratamiento

especifico para sus sintomas.

. . . Es probable que presente alguna molestia o efecto secundario después de usar los medicamentos. Por ejemplo ansiedad,
Posibles riesgos y molestias: o - ) i
nerviosismo, falta de suefio o latido lento del corazén, etc.

Posibles beneficios que recibira al o - o . )
. . Usted no recibird beneficio adicional por su participacién en este estudio.
participar en el estudio

Informacion sobre resultados y Si Ud. requiere informacion acerca de los resultados al término del estudio o tiene alguna duda o sugerencia, puede dirigirse

alternativas de tratamiento al Dr. Ricardo Juarez Angeles o a la Dra. Greta Laura Salas Gonzalez.

L . Su participacion en este estudio es totalmente voluntaria. Si usted decide no participar o retirarse del estudio, seguira
Participacién o retiro o ) ) )
recibiendo la atencién médica a la que tiene derecho.

L . . En todo momento se dara total anonimato al paciente que acepte participar en el estudio y los datos se utilizaran
Privacidad y confidencialidad ) ) o )
exclusivamente para cumplir con los objetivos de este estudio.

Investigador Responsable: Dr. Ricardo Juarez Angeles

Colaboradores: Dra. Greta Laura Salas Gonzalez. Residente de tercer afio de Anestesiologia.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida
Cuauhtémoc 330 4° piso Blogue “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo

electrénico: comision.etica@imss.gob.mx
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Nombre y firma del paciente

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Nombre y firma del testigo 1

Nombre y firma del testigo 2
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