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GLOSARIO

Nausea: se define como el sintoma o la sensacion subjetiva de malestar general con

necesidad inminente de vomitar.

Vémito: es el termino para describir la expulsién enérgica del contenido del tubo
digestivo superior por la boca, como consecuencia de la contraccion de la

musculatura gastrointestinal y la pared toracoabdominal.

Colecistitis: La colecistitis es la inflamacion de la vesicular biliar ocasionada

principalmente por calculos y con menor frecuencia por lodo biliar.

Colecistectomia laparoscopica: es un procedimiento que requiere la necesidad de una
insuflacién con diéxido de carbono que provoque distension del peritoneo y aumento
de la presion en la cavidad peritoneal, que es un factor de riesgo muy importante que

provoca nausea y vomito.

Ondansetron: es un antagonista del receptor 5HT, ejercen su principal accion
antiemética a nivel de la ZQG y secundariamente a nivel de las aferencias vagales
del tracto gastrointestinal, si bien los 4 antagonistas del receptor 5HT3 del sistema
serotoninérgico son considerados iguales de efectivos y seguros en la profilaxis de

las NVPO el mas estudiado es el ondansetron.

Dimenhidrinato: es un antagonista de los receptores H1 de la histamina, compuesto

por una combinacion de difenhidramina y 8-cloroteofilina.
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ABREVIATURAS

NVPO: Nauseas y Vomito Postoperatorios

ASA: Sociedad Estadounidense de Anestesiélogos

ZQG: zona quimiorreceptora gatillo

IMC: indice de Masa Corporal
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RESUMEN

Determinar la eficacia del uso de dexametasona 8 mg + ondansetron 4 mg versus
dexametasona 8 mg + ondansetron 8 mg en el control de la nausea y vomito en
pacientes postoperados de colecistectomia laparoscoépica.

Disefio cuasi-experimental, prospectivo transversal. Poblacién: 260 pacientes
operados de colecistectomia laparoscopica en el Hospital General de Acapulco en
el periodo de enero 2020 - enero 2021. Muestra: se utilizo muestra del tipo no
probabilistica, con 60 pacientes, 30 para cada grupo de estudio.

Se estudiaron un total de 60 pacientes, 30 pacientes incluidos en el grupo 1y 30
pacientes incluidos en el grupo 2. Total de hombres incluidos en el estudio 15 (25%)),
total de mujeres incluidas en el estudio 45 (75%). En el postoperatorio un total de 5
(9%) pacientes presentaron nauseas. Para el grupo 1, 3 (10.8%) pacientes
presentaron nauseas. En el grupo 2, 2 (7.1%) pacientes manifestaron nausea.
Ninguno de ellos ameritd tratamiento de rescate. Al evaluar a los pacientes a la 1 hora
del postoperatorio, 19 (34.2%) pacientes habian desarrollado nauseas. En el grupo 1,
un total de 8 (28.8%) pacientes presentaron nauseas. Para el grupo 2, un total de 11
(39.6) pacientes presentaron nauseas.

No podemos asegurar que el empleo de 8 mg de dexametasona y ondansetron es
mas efectivo que 4 mg de ondansetron + 8mg de dexametasona para la profilaxis de
NVPO, sin embargo los resultados del presente trabajo inclinan la balanza hacia el

empleo de 8 mg de ambos farmacos.

Palabras claves: Ondansetron, Dexametasona, Nauseas, Vomitos.
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SUMMARY

To determine the efficacy of the use of dexamethasone 8 mg + ondansetron 4 mg
versus dexamethasone 8 mg + ondansetron 8 mg in the control of nausea and
vomiting in postoperative laparoscopic cholecystectomy patients.
Quasi-experimental, prospective cross-sectional design. Population: 260 patients
operated on for laparoscopic cholecostectomy at the General Hospital of Acapulco in
the period January 2020 - January 2021. Sample: a non-probabilistic sample was
used, with 60 patients, 30 for each study group.

A total of 60 patients were studied, 30 patients included in group 1 and 30 patients
included in group 2. Total number of men included in the study 15 (25%), total number
of women included in the study 45 (75% ). In the postoperative period, a total of 5 (9%)
patients presented nausea. For group 1, 3 (10.8%) patients presented nausea. In
group 2, 2 (7.1%) patients manifested nausea. None of them required rescue
treatment. When evaluating the patients at 1 hour postoperatively, 19 (34.2%) patients
had developed nausea. In group 1, a total of 8 (28.8%) patients presented nausea.
For group 2, a total of 11 (39.6) patients presented nausea.

We cannot assure that the use of 8 mg of dexamethasone and ondansetron is more
effective than 4 mg of ondansetron + 8mg of dexamethasone for the prophylaxis of
PONV, however the results of the present work tip the balance towards the use of 8

mg of both drugs.

Keywords: Ondansetron, Dexamethasone, Nausea, Vomiting.
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INTRODUCCION

La ndusea se define como el sintoma o la sensacién subjetiva de malestar
general con necesidad inminente de vomitar.

El reflejo del vomito es un mecanismo de defensa involuntario regido por una
estructura del sistema nervioso central llamado centro del vomito localizado en el bulbo
raquideo, el centro del vomité recibe distintos estimulos aferentes que pueden iniciar en
diferentes terminaciones nerviosas del tubo digestivo superior, células
enterocromafines con liberacion de serotonina a través de vias vagales, estimulos
simpaticos laberinticos, corticales y la zona desencadenante quimiorreceptora la cual
esta localizada en el area postrema adyacente al cuarto ventriculo.

El termino nausea se define como el sintoma o la sensacion subjetiva de
malestar general con necesidad inminente de vomitar.

El vomito es el termino para describir la expulsion enérgica del contenido del
tubo digestivo superior por la boca, como consecuencia de la contraccion de la
musculatura gastrointestinal y la pared toracoabdominal. Implica integrar diferentes
aferencias emetogenas y coordinacion de la musculatura respiratoria, abdominal y

gastrointestinal involucrada en el arco motor del vomito/arcada *.

Colecistitis: La colecistitis es la inflamacién de la vesicular biliar ocasionada
principalmente por célculos y con menor frecuencia por lodo biliar. El ejercicio,
alimentacion sana y el control de la obesidad previenen la aparicion de la colecistitis.

Los factores de riesgo mas frecuentes son: mujeres mayores de 40 afios,
obesidad, embarazo, farmacos, enfermedades de ileon, dislipidemias, enfermedades
hepaticas y metabdlicas, embarazo, anticonceptivos orales y terapia hormonal
sustitutiva con estrégenos, antecedentes familiares de litiasis biliar, obesidad, perdida

rapida de peso, nutricion parenteral, diabetes mellitus.
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Las manifestaciones clinicas de colecistitis son:

Masa en cuadrante superior derecho

Dolor en cuadrante superior derecho

Resistencia muscular en cuadrante superior derecho
Nausea y vomito

Manifestaciones agudas son Vesicula palpable

Fiebre mayor 39°C Escalofrios

O O O O o o o

Inestabilidad hemodinamica

La colecistitis se clasifica en tres grados:

0 Grado | leve
o] Grado Il Moderado
o] Grado lll Grave

Estudios de imagen que ayudan a confirmar el diagnostico:

Ultrasonido es positivo en el 98% de los casos, los hallazgos se reportan
engrosamiento pared vesicular mayor de 5 mm, liquido perivesicular, signo de Murphy
ultrasonogréfico positivo, alargamiento vesicular 8 cm axial y 4 cm diametral ,lito

encarcelado ,imagen de doble riel, sombra acustica, ecos intramurales

Tratamiento:

La colecistectomia puede ser realizada por laparotomia o laparoscopia.

Se considera temprana cuando se realiza de 1 a 7 dias después del ataque
inicial y tardio si se realiza de 2 a 3 meses después del ataque agudo.

La colecistectomia laparoscopica es un procedimiento que requiere la necesidad
de una insuflacion con di6xido de carbono que provoque distensién del peritoneo y
aumento de la presion en la cavidad peritoneal, que es un factor de riesgo muy

importante que provoca nausea y vomito.
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La colecistectomia laparoscoépica es el tratamiento de eleccion en la mayoria de los

pacientes porque:

. Recuperacion rapida

. Requiere menor estancia hospitalaria
. Reduce costos

. Reincorporacion rapida al trabajo

. Menor mortalidad

. Menor incidencia de complicaciones

Complicaciones por colecistectomia laparoscopia son:

. Lesioén del conducto biliar
. Lesion del intestino
. Lesion hepatica

En los casos de colecistectomia laparoscopica no complicada los dias de
recuperacion son en promedio 14 a 21 dias.

La profilaxis y el tratamiento de NVPO se han intentado con varios farmacos a lo
largo de los afios que incluyen antagonistas de serotonina, anticolinérgicos,
butirofenonas, fenotiazidas, esteroides y antihistaminicos.

Ondansetron: es un antagonista del receptor 5HT, ejercen su principal accién
antiemética a nivel de la ZQG y secundariamente a nivel de las aferencias vagales del
tracto gastrointestinal, si bien los 4 antagonistas del receptor 5HT3 del sistema
serotoninérgico son considerados iguales de efectivos y seguros en la profilaxis de las
NVPO el mas estudiado es el ondansetron.

La dosis profilactica de ondansetron recomendada es de 4 mg administrado por
via endovenosa lenta, al igual que el resto de los setrones, se recomienda administrarlo

30 minutos previos al término de la cirugia.
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Su efecto antiemético es mayor que su efecto anti nauseoso con un niumero
necesario a tratar aproximado de para la prevencion de los vomitos y de 7 para la
prevencion de las nauseas en las primeras 24 horas, sus efectos secundarios entre las
mas frecuentes son cefalea, elevacion enzimas hepaticas, constipacion e hipotension.

Es poco frecuente, pero pueden presentarse alteraciones electrocardiograficas
como prolongacion del intervalo QT efecto dosis dependiente y pudiera ser significativo
en ciertos grupos de pacientes, en especial aquellos que cursen con cardiopatias o de
manera concomitante y que estan siendo manejados con medicamentos que
potencialmente pudiesen alargar el segmento QT.

La dexametasona actla por inhibicion en la sintesis de prostaglandinas;
disminuye la permeabilidad de la barrera hematoencefélica, los niveles séricos de
betaendorfina y vasopresina; a nivel intestinal puede prevenir la liberacion de
serotonina y por liberacion de endorfinas, a este mecanismo se debe el efecto
antiemetico.

Es un farmaco descrito como un antiemético no convencional, utilizado con
mayor frecuencia en el control de nausea inducida por quimioterapia, a dosis de 5 a 10
mg en adultos y de 150 ug en nifios. Recientemente han sugerido la dosis de 2.5a 8
mg con buenos efectos. Su maximo efecto es de utilidad para prevenirla NVPO,
administrandola de 0 a 2 h, previo a la induccion anestésica.7

Las Nauseas y Vémitos Postoperatorios (NVPO) son de los efectos colaterales
mas indeseables en el periodo postoperatorio ademas del dolor son las nauseas y el
vomito. Las nauseas y vomitos posoperatorios se presentan entre el 30 y 80% de los
pacientes, sin intervenciones preventivas.

Las Nauseas y Vomitos Postoperatorios (NVPO) se presentan en
aproximadamente un tercio de los pacientes (10-60%) bajo anestesia general.

Habitualmente se presentan dentro de las primeras 24 horas posteriores a la
cirugia y su manejo se debe mas a un método profilactico que terapéutico, las
complicaciones por NVPO son variadas van desde el retraso en el inicio de via oral,

hasta la deshidratacion severa, dehiscencia de herida, evisceracion, broncoaspiracion,
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sangrado, hemorragia intraocular, causa mas comun de reingreso al hospital en
cirugias ambulatorias, retraso del egreso de los pacientes operados de la sala de

recuperacion posanestésica y retraso del alta hospitalaria.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las nauseas y vomitos posoperatorios constituyen uno de los efectos adversos
mas frecuentes de este periodo, es de los efectos colaterales mas comunes en el
periodo postoperatorio, ademas del dolor, presentdndose entre el 30 y 80% de los
pacientes.

Pudiendo resultar en complicaciones quirargicas y prolongar la estadia en la
Unidad de Recuperacién Anestésica.

En la actualidad existen antieméticos muy efectivos sin embargo sus dosis no
han sido del todo estudiadas en este tipo de cirugias, por lo que debemos de buscar
diferentes alternativas.

El presente estudio nos servird de ayuda para disminuir el tiempo de
recuperacion en pacientes adultos que requieran de cirugia abdominal de este tipo, ya
gue las NVPO son de las patologias mas frecuentes en la recuperacion, asi mismo se
propondra una mejor atencion de dicha problematica con directivos y encargados del

area de anestesiologia de esta unidad.

Por lo anterior nos hicimos la siguiente pregunta:

¢ Qué combinacion de antieméticos (dexametasona 8 mg + ondansetron 8mg o
dexametasona 8 mg + ondansetron 4 mg) es mas efectiva para el control de la ndusea
y vomito posoperatorio en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica en el

Hospital General de Acapulco?
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JUSTIFICACION

Se ha visto que dentro de los efectos adversos mas comunes y desagradables que se
presentan durante el periodo postoperatorio son las nauseas y vomito. Las cuales se
presentan hasta en un 30-80%, este problema se puede presentar durante las primeras
24 horas posteriores a la cirugia, las complicaciones asociadas a la presentacion de
estos sintomas son multiples desde retraso de la via oral del paciente, deshidratacion,
complicaciones propias de la cirugia tales como dehiscencia de la herida quirdrgica,
evisceracion. Con esta investigacion se podré saber si la modificacién o combinacion de
dosis de antieméticos mejoran el tiempo de recuperaciéon de estos pacientes.

Las NVPO pueden producir un retraso en el egreso del paciente del area de
recuperacion, ademas de la implicacion de un mayor costo para el hospital al utilizar una
mayor cantidad de farmacos para su control, asi como el aumento en los dias de estancia
hospitalaria, por lo cual este estudio tiene como finalidad evitar que se prolongue el
tiempo para que se dé el egreso hospitalario, asi como acortar el tiempo en el cual podria
estarse reincorporando a sus actividades de la vida diaria, al tratarse de un grupo de
edad productivo.

Los resultados de esta investigacion se daran a conocer en foros de investigacion y
congreso internacional de anestesiologia, asi como mediante la publicacién en alguna
revista de impacto nacional para difundir el conocimiento adquirido.

Una vez teniendo los resultados se podra emitir recomendaciones a las autoridades del
servicio de anestesiologia del uso combinado de estos antieméticos especificamente en
este tipo de intervenciones laparoscopicas, para beneficiar directamente a los usuarios

adultos de nuestra unidad que requieran de dicho tratamiento.
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HIPOTESIS

Hipotesis Alterna, H1: La dexametasona 8 mg + ondansetron 8 mg sera mas eficaz
para el control de nausea y vomito que la dexametasona 8 mg + ondansetron 4 mg en

pacientes postoperados de colecistectomia laparoscoépica.

Hipotesis Nula, Ho: La dexametasona 8 mg + ondansetron 8 mg no serd mas eficaz
para el control de la ndusea y vomito que la dexametasona 8 mg + ondansetron 4 mg en

pacientes postoperados de colecistectomia laparoscoépica.
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FUNDAMENTO TEORICO.

Robles Espinoza en 2019 public6 un estudio observacional en el cual se realizd
la comparacion ondansetron versus dexametasona mas metoclopramida, muestra con
un total de 224 pacientes divididos en tres grupos de estudio evaluando la presencia de
NVPO en 4 mediciones : medicién basal ,primera hora del posoperatorio ,a las dos
horas y una a las 24 horas : el primer grupo se le administro 8 mg de ondansetron dosis
Unica en el cual se encontr6 una frecuencia de presentacién de nausea y vomito
posoperatorio 48.8% ,segundo grupo se les administro ondansetron 8 mg mas
dexametasona 8 mg dosis Unica IV presentando una frecuencia 36.1% y tercer grupo
ondansetron 8mg mas dexametasona 8mg mas metoclopramida 10 mg presentando

una frecuencia de 20.98%.

Se observo también que las caracteristicas y antecedentes de importancia para
el riesgo de presentar nausea y vomito posoperatorio presentaron igualdad de
circunstancias en los grupos de estudio con respecto al tipo de tratamiento, no hubo
diferencias significativas en puntaje de Apfel p=0.5y del riesgo para NVPO p =0.4. Con
respecto a la prevalencia de nausea se observé que de cada una de las mediciones

puntacién basal 0%, primera hora 24.5%, a las dos horas 5.8% y final 11.6%.

Grupo 1 prevalencia 12.5% primera hora ,2.6 %, dos horas, 5.3 % en la medicion
final 24 horas. Grupo 3: 3.3% en la primera hora, a las dos horas 0.45% y 2.6% en la

medicion 24 horas.

Con respecto al vomito la prevalencia puntal en cada una de las observaciones
fue 0% medicion basal, 24.5% primera hora ,4.02% a las dos horas y 11.6% medicién

final.
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La prevalencia del vomito a la primera hora no presento diferencia respecto a la
prevalencia de la nausea y tuvo la misma frecuencia con respecto al tratamiento
profilactico. en la segunda hora tuvo una menor frecuencia con respecto a la nausea
4.02%. los casos del grupo 1: 2.68 %grupo 2: 1.34 %, no presentandose ningun caso
en el grupo 3. Al igual que en la evaluaciéon de nausea, el grupo 3 presento las
prevalencias mas bajas en todas las observaciones .la disminucion en la presentacion
del vomito no tuvo diferencias estadisticas entre el tratamiento profilactico

administrado.

En esta investigacion se encontraron tres factores de riesgo descritos en la
literatura: el antecedente de nausea y vomito posoperatorio, el antecedente de
tabaquismo, antecedente de uso opioides. El sexo femenino no se asocié a la

presentacion de NVPO en esta investigacion a diferencia de la investigacion Apfel.

Garabell M. En 2015 publico un estudio comparativo de la eficacia de una
combinacién de farmacos a distintas dosis buscando la dosis minima eficaz y en 74
pacientes mujeres posoperadas de colecistectomia por laparoscopia en tratamiento
preventivo de NVPO distribuidos en 3 grupos: Grupo A ondansetron 4 mg y
dexametasona 8 mg, Grupo B ondansetron 4 mg y dexametasona 4mg ,Grupo C
ondansetron 2 mg y dexametasona 8 mg. Las combinaciones han resultado eficaces en
la prevencion de NVPO ya que la respuesta completa fue 76%, 61% y 60.9%

respectivamente.

Imam SM y colaboradores en 2004 no observaron nausea ni vomitos en el
77.5% de los pacientes que recibieron una combinacion de ondansetron y
dexametasona en comparacion con el 47% que recibieron ondansetron Unicamente. En
pacientes que recibieron combinacion de dexametasona y ondansetron no presentaron
nausea ni vomitos en el 81.6% de los pacientes mientras que en pacientes que

recibieron solamente dexametasona solo el 60.4% no tuvo nausea ni vomito.
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En el aio 2000 Kothari realizo un estudio en el que comparo dimenhidrinato con
ondansetron en la prevencion de las nauseas y vOomitos en pacientes sometidos a
colecistectomia laparoscoépica. Fue un estudio doble ciego, aleatorizado en el cual se
incluyeron a 128 pacientes que fueron tratados con 50 mg de dimenhidrinato IV 0 4 mg
de ondansetron IV, en este estudio los investigadores concluyeron que dimenhidrinato
es tan eficaz como ondansetron en la profilaxis de las nauseas y vomito
postoperatorios en pacientes sometidos a una colecistectomia laparoscopica, y que
también por el solo hecho de utilizar inicamente dimenhidrinato presentaba un buen

ahorro econémico potencial al sector salud.

En el afio 2020 Dag MD publico estudio con el objetivo de determinar la dosis
efectiva de haloperidol contra las nduseas y los vomitos, asi como sus efectos
adversos. Se incluyeron en este estudio un total de 250 pacientes de sexo femenino
entre las edades de 19y 70 afos, que fueron ingresadas para histerectomia abdominal

laparoscopica.

Los pacientes fueron aleatorizados en cinco grupos: placebo (n = 50) (Grupo 1),
haloperidol 2 mg (n = 50) (Grupo Il), haloperidol 1 mg (n = 50) (Grupo III), haloperidol
0,5 mg (n = 50) (Grupo 1V), y haloperidol 0,25 mg (n = 50) (Grupo V).

Se registraron la duracion de la anestesia de los pacientes, la duracién de la
cirugia y las puntuaciones de nauseas/vomitos, junto con los agentes antieméticos
utilizados. Se encontr6 que el haloperidol es un agente eficaz contra las nauseas y los

vomitos a una dosis de 0,5 mg y puede administrarse a dosis de 0,5 mg a 2 mg.
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OBJETIVOS

Objetivo General
Determinar la eficacia del uso de dexametasona 8 mg + ondansetron 4 mg versus
dexametasona 8 mg + ondansetron 8 mg en el control de la ndusea y vomito en pacientes

postoperados de colecistectomia laparoscopica.

Objetivos Especificos

- Identificar las diferencias en las variables demogréficas, antropométricas y clinicas.

- Valorar las diferencias de variables hemodinamicas: presiona arterial sistémica,
frecuencia cardiaca.

- Identificar Las diferencias de variables respiratorias: saturacion de oxigeno, frecuencia
cardiaca.

- Valorar el vomito y la ndusea en quiréfano.

- Valorar el vomito y la ndusea en la primera hora de posoperatorio.

- Valorar el vomito y la ndusea en la segunda hora de posoperatorio.

- Determinar las diferencias en el tratamiento de rescate administrado en cada grupo.
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METODOLOGIA

DEFINICIONES OPERACIONALES (OPERACIONALIZACION)

Género: una variable cualitativa nominal, se determin6 de acuerdo a las

caracteristicas bioldgicas y anatbmicas empleando una escala de medicion nominal

dicotdmica, que permitio identificarlos como hombre o mujer

edad: una variable cuantitativa discreta, se realizé su determinacion mediante la

fecha de nacimiento, obtenida de documentos oficiales.

Dependiente.

Nausea y Vomito Posoperatorios:

Tipo de variable: Cualitativa nominal dicotomica.

Definicion conceptual: El termino nausea se define como el sintoma o la
sensacion subjetiva de malestar general con necesidad inminente de
vomitar. El vémito es el termino para describir la expulsién enérgica del
contenido del tubo digestivo superior por la boca, como consecuencia de la
contraccion de la musculatura gastrointestinal y la pared toracoabdominal.
Definicidbn operacional: Presento nausea y vomito el paciente durante su
recuperacion posoperatoria.

Indicador: Si present6 y No presento.

Escala de mediciéon: Nominal dicotémica.
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Tipo y disefio general del estudio.

Fue un estudio Cuasiexperimental, porque se controlaron los procedimientos para ver el
resultado de sus variables, Prospectivo porque los datos recabados estuvieron
proyectados a futuro y se obtuvieron por medio de las intervenciones realizadas en los
pacientes y el registro de las observaciones, Transversal porque no hubo ningun tipo de
seguimiento posterior, Comparativo porque se estudiaron dos grupos y se hicieron

comparaciones entre ellos. De tipo abierto.

Universo de estudio, seleccion y tamafio de muestra.

Universo de estudio: fue de 260 pacientes operados de colecistectomia laparoscoépica

en el Hospital General de Acapulco en el periodo de enero 2020 - enero 2021.

Muestra.

Tipo de muestra: se utilizo la muestra del tipo No probabilistica. Conformando la muestra
total con 60 pacientes, 30 pacientes para cada grupo de estudio.

Seleccion de la muestra: fue no probabilistico por conveniencia ya que se aplicaron de
manera consecutiva los criterios de inclusion y exclusion, en el area de cirugia donde se

captaron todos los pacientes.
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Criterios de seleccion.

Criterios de inclusién:

* Mujeres y hombres de 18 afios a 50 afios de edad,
« ASAloll

A quienes se les realice cirugia: colecistectomia laparoscopica de forma

programada o urgente bajo anestesia general balanceada

Pacientes que acepten que se les realice el estudio y firmen el consentimiento
informado

Criterios de exclusion:
e Alergia a alguno de los farmacos aplicados durante una anestesia general
e Paciente con tabaquismo positivo
e Cirugias con duracion mayor a 90 minutos

e Pacientes en los cuales se haya utilizado prostigmina

Criterios de eliminacion: debido a que este estudio no tiene seguimiento no amerita estos
criterios.



16
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

FACULTAD DE MEDICINA
4 DIVISION DE ESTUDIOS DE POSTGRADO

Hospital General
e
Acapulco

Procedimientos para recoleccion de informacidn, instrumentos y métodos para el

control de calidad de los datos.

Técnica

Se obtuvo la informacion relevante para la investigacion mediante la observacion del
comportamiento de las variables dependientes a través de la toma directa de los signos
vitales. Los valores fueron registrados en un instrumento previamente disefiado para

dicho proposito.

Procedimientos

Previa aceptacion por los comités de ética e investigacion, se procedi6 a seleccionar 60
pacientes, los pacientes incluidos en el estudio, que hayan ingresado el dia de su cirugia
ya en el area de cirugia, en donde se tomaron sus signos vitales por el personal de
enfermeria. En esta area, se reviso su expediente, revisando especialmente la valoracion
preanestésica y se le informé a cada paciente sobre los objetivos, riesgos y beneficios,
asi como posibles efectos adversos del estudio. En caso de aceptar participar se dio a
firmar el consentimiento informado y se procedié a llenar la hoja de recoleccion de datos
algunos recabados de la valoracion preanestésica, lo restante directamente del
interrogatorio al paciente. Se formaron dos grupos de estudio conformados por 30
pacientes cada uno, elegidos de forma aleatorizada, los cuales estando en sala de

quirofano se le monitorizo de forma no invasiva sus signos vitales.

Grupo 1 consté de 30 pacientes a los cuales se les administr6 Dexametasona 8 mg +
Ondansetron 8 mg IV antes de iniciar el procedimiento quirdrgico.
Grupo 2: consto de 30 pacientes a los cuales se les administr6 Dexametasona 8 mg +

Ondansetron 4 mg IV antes de iniciar el procedimiento quirtrgico.
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Una vez terminado el procedimiento quirdrgico se vigild al paciente en area de
recuperacion en donde se mantuvo monitorizado de forma no invasiva, manteniéndose
en vigilancia, hasta su alta, registrandose al salir de quir6fano, a la horay a las dos horas
la presencia de nausea y vomito posoperatorio en la cedula de recoleccién de datos.

Analisis estadistico

Se utilizo el paquete estadistico SPSS v.22 para MacOs para el procesamiento de los

datos, en el cual se realiz6 el analisis estadistico descriptivo e inferencial.

El andlisis descriptivo consistié en frecuencias y porcentajes para variables cualitativas
nominales u ordinales. Para las variables cuantitativas se utilizé la media, la desviacion

estandar y el rango.

El andlisis inferencial se realiz6 con X? (Chi-cuadrada) y t de muestras independientes
para determinar si existen diferencias  significativas  en variables cualitativas y

cuantitativas, respectivamente entre grupos.

Se consider6 significativa una p<0.05. Se utilizaron tablas y graficos para presentar la

informacion.
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Procedimientos para garantizar aspectos éticos en las investigaciones con

sujetos humanos.

La presente investigacion se rigié por las declaraciones de la Asociacion Médica Mundial

de Helsinki de 1964, con las modificaciones de Tokio de 1975, Venecia de 1983, Hong

Kong de 1989, Somerset West de 1996 y de acuerdo con las Normas Internacionales

para la Investigacion Biomédica en Sujetos Humanos en Ginebra de 2002 del Consejo

de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas perteneciente a la

Organizaciéon Mundial de la Salud. De dichas disposiciones cabe destacar los siguientes

puntos:

En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la dignidad,
la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la confidencialidad de
la informacién personal de las personas que participan en investigacion. La
responsabilidad de la proteccion de las personas que toman parte en la investigacion
debe recaer siempre en un médico u otro profesional de la salud y nunca en los
participantes en la investigacion, aunque hayan otorgado su consentimiento.

Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y juridicos
para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que las normas
y estandares internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito ético,
legal o juridico nacional o internacional disminuya o elimine cualquiera medida de
proteccién para las personas que participan en la investigacion establecida en esta
Declaracion.

El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben describirse
claramente y ser justificados en un protocolo de investigacion.

El protocolo debe hacer referencia siempre a las consideraciones éticas que fueran
del caso y debe indicar como se han considerado los principios enunciados en esta
Declaracion. El protocolo debe incluir informacion sobre financiamiento,

patrocinadores, afiliaciones institucionales, posibles conflictos de interés e incentivos
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para las personas del estudio y la informacion sobre las estipulaciones para tratar o

compensar a las personas que han sufrido dafios como consecuencia de su participacion

en la investigacion.

El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracion, comentario,
consejo y aprobacion al comité de ética de investigacion pertinente antes de
comenzar el estudio. Este comité debe ser transparente en su funcionamiento, debe
ser independiente del investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de
influencia indebida y debe estar debidamente calificado. ElI comité debe considerar
las leyes y reglamentos vigentes en el pais donde se realiza la investigacién, como
también las normas internacionales vigentes, pero no se debe permitir que éstas
disminuyan o eliminen ninguna de las protecciones para las personas que participan
en la investigacion establecidas en esta Declaracion.

En la investigacion médica en seres humanos capaces de dar su consentimiento
informado, cada participante potencial debe recibir informacion adecuada acerca de
los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles conflictos de intereses,
afiliaciones institucionales del investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles
e incomodidades derivadas del experimento, estipulaciones post estudio y todo otro
aspecto pertinente de la investigacion. El participante potencial debe ser informado
del derecho de participar o no en la investigacion y de retirar su consentimiento en
cualguier momento, sin exponerse a represalias. Se debe prestar especial atencion
a las necesidades especificas de informacion de cada participante potencial, como

también a los métodos utilizados para entregar la informacion.

Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacién, el médico u

otra persona calificada apropiadamente debe pedir entonces, preferiblemente por

escrito, el consentimiento informado y voluntario de la persona. Si el consentimiento no

se puede otorgar por escrito, el proceso para lograrlo debe ser documentado y

atestiguado formalmente.
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Asimismo, la presente investigacion también tomara en cuenta las disposiciones

establecidas por el Codigo de ética médica de Nuremberg a partir de 1947.

Apegado a los documentos previos, se mantuvo total discrecion con respecto a los datos
generales y los resultados obtenidos en este trabajo, asi como durante todo el tiempo de
la investigacion se contemplaron las normas del Reglamento de la Ley General de Salud

en Materia de Investigacion para la Salud.

Clasificacion de la investigacion: Este estudio se llevé a cabo previa aprobacion del
Comité de Ensefianza e Investigacion del Hospital General de Acapulco, en conformidad
a lo establecido en el articulo 14 del Reglamento de la Ley General en Salud en Materia
de Investigacion para la Salud y el apartado 9 de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-
SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion

para la salud en seres humanos.

De acuerdo con el articulo 17 del Reglamento de la Ley General en Salud en Materia de
Investigacion para la Salud y a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012 la
presente investigacibn es considerada con riesgo mayor que el minimo. En
consecuencia, a lo anterior, segun el apartado 11 de la NOM-012-SSA3-2012, la
autorizacion del estudio requiere que los sujetos de investigacion firmen una carta de
consentimiento informado, lo cual se cumplié en cada caso. Ningun participante hasta el
término del estudio sufrié dafio fisico ni moral durante el desarrollo de la investigacion. Y

en caso de ser publicados los resultados se mantendra el anonimato.
Archivo de confidencialidad de la investigacion

El autor de la investigacidn sera la Unica persona con acceso a los datos obtenidos
mediante el andlisis comparativo de los expedientes clinicos y presentado a través del
instrumento de recoleccion y analisis estadistico. El nombre de los pacientes se solicita
con el unico propoésito de tener acceso al expediente clinico, pero no se hara publico

ningun dato que revele la identidad de las personas incluidas en el estudio. Esto ultimo
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en conformidad con el articulo 16 del Reglamento de la Ley General en Salud en Materia
de Investigacion para la Salud y los apartados 11 y 12 de la Norma Oficial Mexicana
NOM-012-SSA3-2012.
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Plan de andlisis de los resultados

Se estudiaron un total de 60 pacientes, 30 pacientes incluidos en el grupo 1 y 30
pacientes incluidos en el grupo 2. Total, de hombres incluidos en el estudio 15 (25%),
total de mujeres incluidas en el estudio 45 (75%).

En cuanto al género, 7 (23%) pacientes masculinos y 23 (77%) pacientes femeninos para
el grupo 1; y 8 (27%) pacientes masculinos y 22 (73%) pacientes femeninos para el grupo

2. La edad media fue 39.16 afios en el grupo 1 y 35.53 afios en el grupo 2.

Figura 1. Genero de sujetos de estudio.

Genero de sujetos de estudio

B Masculino ® Femenino

Fuente: Base de datos y Cedula de recoleccién de datos - 2023.
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Tabla 1. Edad por grupo de estudio.

Grupo(n) Media DE
1(30) 39.16 8.0
2(30) 35.53 8.2
Total 60 37.35 8.2

Fuente: Base de datos y Cedula de recoleccion de datos - 2023.
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Tabla 2. IMC por grupo de estudio.

Grupo(n) Media DE
1(30) 29.1 4.5
2(30) 29.0 4.0
Total 60 29.13 4.2

Fuente: Base de datos y Cedula de recoleccién de datos - 2023.

%

-
#
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El riesgo que nuestros pacientes presentaban para desarrollar NVPO se evalu6é mediante

la escala Apel, un total de 39 pacientes presentaron 2 puntos, 11 pacientes presentaron

3 puntos, 8 pacientes presentaron 1 punto y 2 pacientes O puntos.

En el grupo 1, 17 (60.7%) pacientes presentaron Apfel 3 puntos y 11 (39,3%) pacientes

presentaron Apfel 4 puntos. En el grupo 2, 15 (53.3%) pacientes presentaron Apfel 3

puntos y 13 (46,4%) pacientes presentaron Apfel 4 puntos.

En el postoperatorio al evaluar a los pacientes a la 1 hora del postoperatorio,en el grupo

1, 11 (34.2%) pacientes habian desarrollado nauseas. Para el grupo 2, un total de 18

(39.6%) pacientes presentaron nauseas.
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Tabla 3. Nauseas en la 12 hr posoperatorio.

Grupo(n) Si No
1(30) 11 19
2(30) 18 12
Total 29 31

Chi2 3.27 P: 0.0

Fuente: Base de datos y Cedula de recoleccién de datos - 2023.

En el postoperatorio al evaluar a los pacientes a la 2da hora del postoperatorio, en el
grupo 1, 6 (34.2%) pacientes habian desarrollado nauseas. Para el grupo 2, un total de

2 (39.6) pacientes presentaron nauseas.



26
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE MEDICINA
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSTGRADO

Hospital General

d
Acapulco

Tabla 4. Nauseas en la 22 hr posoperatorio.

Grupo(n) Si No
1(30) 6 24
2(30) 2 28
Total 8 52

Chi2 3.27 P:0.07

Fuente: Base de datos y Cedula de recoleccién de datos - 2023.

En la 3er hora ningun paciente de los dos grupos presento nausea postoperatoria.
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Tabla 5. Vomito en la 12 hr posoperatorio.

Grupo(n) Si No
1(30) 7 (11.7%) |23
2(30) 16 (26.63%) | 14
Total 23 (38.33%) | 37

Chi2 5.71 P: 0.01
Fuente: Base de datos y Cedula de recoleccién de datos - 2023.
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Tabla 6. Vomito en la 22 hr posoperatorio.

Grupo(n) Si No
1(30) 4 26
2(30) 0 30
Total 4 (6.7%) 56

Chi24.28 P:0.03
Fuente: Base de datos y Cedula de recoleccién de datos - 2023.

De igual manera, la hora en la que hubo mas episodios de vomitos postoperatorios fue
a las 1 hora, presentdndose en 16 pacientes pertenecientes al grupo 2 en comparaciéon

con 7 pacientes del grupo 1.

En la 3er hora ningun paciente de los dos grupos presento vomito postoperatorio.

En cuanto a las dosis de rescate, hubo mayor necesidad de tratamiento antiemético en
los pacientes del grupo 1 respecto a los del grupo 2. Sin embargo estadisticamente esto

no fue significativo.
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Tabla 7. Uso de antihemetico de rescate.

Grupo(n) No Si
1(30) 26 4
2(30) 29

Total: 55 5

Chi2: 1.96 p: 0.16
Fuente: Base de datos y Cedula de recoleccién de datos - 2023.
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DISCUSION

En este estudio hemos investigado la efectividad de ondansetron mas dexametasona en
la profilaxis de NVPO comparando 8 mg de cada uno de estos farmacos contra 4 mg.
Ambos grupos presentaban caracteristicas similares, con un indice predictivo alto (60-

80%) para desarrollar NVPO, segun la escala de Apfel (3-4 puntos).

Robles Espinoza en 2019 publicé un estudio en el cual se realiz6 la comparacion de
ondansetron versus dexametasona mas metoclopramida, con una muestra total de 224
pacientes divididos en tres grupos de estudio evaluando la presencia de NVPO en 4
mediciones: medicidén basal, primera hora del posoperatorio, a las dos horas y una a las
24 horas; al primer grupo se le administro 8 mg de ondansetron dosis Unica en el cual se
aplico a 96 pacientes, al segundo grupo se les administro ondansetron 8 mg mas
dexametasona 8 mg dosis Unica IV fueron 81 pacientes y el tercer grupo se les administro

ondansetron + dexametasona + metoclopramida y fueron 47 pacientes.

Este autor reporté que en su Grupo 2(dexametasona 8 mg + ondansetron 8 mg)
presentaron nauseas: (20)8.93% en la primera hora, a las dos horas (6)2.68% y 3.13%
en la medicién 24 horas esto se asemeja con lo que reportamos en nuestro estudio ya
gue las mediciones que hicimos en el postoperatorio al evaluar a los pacientes a la ler
hora, en el grupo 1(dexametasona 8 mg + ondansetron 8 mg), 11 (34.2%) pacientes
presentaron nausea y a la 2da hora del postoperatorio, en el grupo 1, 6 (34.2%)

pacientes habian desarrollado nauseas.

Con respecto al vomito en su grupo 2(dexametasona 8 mg + ondansetron 8 mg)
la prevalencia en cada una de las observaciones fue 0% medicion basal, (9)8.93%
primera hora, (3)1.34% a las dos horas y 3.13% a las 24 hrs. En nuestro estudio se

presenté vomito en 7(11.7%) pacientes del grupo 1 y 16 pacientes pertenecientes al
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g grupo 2 en la primera hora, A la 2da hora solo 4 (6.7%)

pacientes del grupo uno presentaron vomitos. En la 3er hora no presento ningun

paciente ni hausea ni vomito.

Tomando en cuenta que las horas en las que mas se registraron nauseas fue alas 1y 2
horas del postoperatorio, observamos que clinicamente existe una mejor respuesta al
administrar 8 mg de ondansetron y dexametasona ya que en el grupo 1, es menor la
prevalencia total de nausea y vomito, que en el grupo 2.

En cuanto a las dosis de rescate, hubo mayor necesidad de tratamiento antiemético en
los pacientes del grupo 1 respecto a los del grupo 2. Sin embargo estadisticamente esto
no fue significativo.

Garabell M. En 2015 publico un estudio comparativo de la eficacia de una
combinacién de farmacos a distintas dosis buscando la dosis minima eficaz y en 74
pacientes mujeres posoperadas de colecistectomia por laparoscopia en tratamiento
preventivo de NVPO distribuidos en 3 grupos : Grupo A ondansetron 4 mg y
dexametasona 8 mg, Grupo B ondansetron 4 mg y dexametasona 4mg ,Grupo C
ondansetron 2 mg y dexametasona 8 mg. Las combinaciones han resultado eficaces en
la prevencién de NVPO ya que la respuesta completa fue 76%, 61% y 60.9%

respectivamente.

Por otra parte el presente estudio nos arrojé datos interesantes y estadisticamente
significativos respecto al dolor postoperatorio al emplear ambas medidas profilacticas, ya
gue a los pacientes no tuvieron la necesidad de agregar medicamentos opioides. Lo cual
es un dato importante ya que se ha demostrado que entre mejor control del dolor
postoperatorio se tenga, menor es la incidencia de nauseas y vomitos postoperatorios.
Este efecto probablemente esté dado de la accion de la dexametasona como
antiinflamatorio.

Ninguno de nuestros pacientes desarroll6 manifestaciones adversas, como retardo en la
cicatrizacion, mayor indice de infeccion, descontrol glucémico o alteraciones
electrocardiograficas transoperatorias, lo cual nos hace evidente la seguridad de ambas

medidas profilacticas.
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CONCLUSION

En el presente estudio, el objetivo era demostrar que es mayor la efectividad de 8 mg de
ondansetrén mas 8 mg de dexametasona en relaciéon a 4 mg de ondansetron mas 8 mg
de dexametasona para la prevencion de NVPO en pacientes sometidos a cirugia

abdominal.

La combinacion de farmacos antieméticos con distinto mecanismo de accion es mas
efectiva que la monoterapia para la profilaxis de NVPO, lo cual ha sido demostrado en
ensayos clinicos y meta-analisis. Una de las terapias combinadas mas estudiadas y
validadas es antagonista del receptor 5HT3 (ondansetron) mas dexametasona, sin
embargo se carece de estudios que comparen diferentes dosis de esta combinacion para
conocer cual es mas efectiva. Los resultados que obtuvimos no demostraron una
diferencia estadisticamente significativa en la prevencion de NVPO al comparar distintas
dosis de ondansetron mas dexametasona; sin embargo clinicamente se observé menor
aparicion de NVPO al emplear 8 mg de ondansetron mas 8 mg de dexametasona, asi
como un efecto analgésico mediado probablemente por la accion antiinflamatorio de la
dexametasona, mismo que nos ayuda a disminuir factores para la aparicion de NVPO.

Esto apoyado por la similitud de resultados con otros estudios nacionales.

Por lo que podemos apoyar que el empleo de 8 mg de dexametasona y ondansetron es
mas efectivo que 4 mg de ondansetron + 8mg de dexametasona para la profilaxis de
NVPO, sin embargo los resultados del presente trabajo inclinan la balanza hacia realizar

otro estudio con una muestra mas grande para poder demostrarlo ampliamente.
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Recomendaciones

Continuar con la pre medicacion para la prevencién de nauseas y vomitos posoperatorios

en este tipo de cirugias para mejorar la estadia y la evolucion de dichos pacientes.

Valorar en todo momento la aplicacion de rescate antiemético en dado caso de requerirla.

Brindar un buen control del dolor postoperatorio a todo paciente atendido

guirdrgicamente en esta unidad de atencion.

Recomendar el uso de dexametasona 8 mg + ondansetron 8 mg como premedicacion
para las NVPO en cirugias abdominales ya que puede mejorar este tipo de

complicaciones.
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ANEXOS

DIVISION DE ESTUDIOS DE POSTGRADO

CEDULA DE RECOLECCION DE DATOS(CRD)
“DEXAMETASONA + ONDANSETRON 4 MG VERSUS DEXAMETASONA + ONDANSETRON 8

MG PARA CONTROL DE LA NAUSEA Y VOMITO EN PACIENTES POSOPERADOS DE
COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA EN EL HOSPITAL GENERAL DE ACAPULCO DE
ABRIL A JUNIO 2023”

INICIALES PACIENTE:

Edad: Género:

Procedimiento Quirargico:

Grupo Asignado:

Expediente:

Peso: Talla: IMC: Clasificacion ASA:
Signos vitales Basales Transanestésicos Egreso
TAS
TAD

Oximetria de pulso

FC

FR

Temperatura

Fio2

TIEMPO

NAUSEAS

Al salir de quiréfano

Durante estancia en recuperacion.

Al salir de recuperacion.

TIEMPO

VOMITO

Al salir de quiréfano

Durante estancia en recuperacion.

Al salir de recuperacion.

¢Requirio administracién antiemética de rescate? Sl NO
Nombre del antiemético:

Dosis usada:_Numero de dosis:
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombre del Investigador Principal: Dr. Victor Josue Flores Vivar residente de tercer afio de la

especialidad de Anestesiologia.
Sede en la cual se va a realizar la investigacion: Hospital General de Acapulco
Nombre del paciente gue participa en el proyecto de

investigacion:

A través de este documento queremos hacerle una invitacion a participar voluntariamente
en un estudio de investigacion clinica. El cual tiene como objetivo principal determinar la eficacia
del uso de dexametasona 8 mg + ondansetron 8 mg versus dexametasona 8 mg + ondansetron 4 mg
en el control de la nausea y vomito en pacientes postoperados de colecistectomia laparoscépica en
el hospital general de acapulco

Previa a la decision que usted acepte participar en este estudio, se le presenta este documento
de nombre “Consentimiento Informado”, que tiene como objetivo comunicarle de los posibles riesgos
y beneficios para que usted pueda tomar una decisién informada. Proporcionandole lainformacion
sobre el estudio al que se le esta invitando a participar, por ello es de suma importancia que lo
lea cuidadosamente antes de tomar alguna decision y si usted lo desea, puede comentarlo con
quien desee (familiar, amigo, etc) Si usted tiene preguntas puede hacerlas directamente a su médico
tratante o al personal del estudio quienes le ayudaran a resolver cualquier inquietud.

Una vez que tenga conocimiento sobre el estudio y los procedimientos que se llevaran a cabo, se le
pedira que firme esta forma para poder participar en el estudio. Su decision de que es voluntaria, lo
gue significa que usted es totalmente libre de ingresar a o no en el estudio. Podra retirar su
consentimiento en cualquier momento y sin tener que explicar las razones sin que esto signifique una
disminucion en la calidad de la atencion médica que se leprovea, ni deteriorara la relaciéon con su
médico. Si decide no participar, usted puede platicar con su médico sobre los cuidados médicos

regulares. Su médico puede retirarlo o recomendarle no participar en caso de que asi lo considere.

Aclaraciones:Dentro de estudio del que usted sera participe no generard costo alguno y cualquier

complicacién que pueda suscitarse que tenga que ver con el estudio llevado a cabo.
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Acapulco, Gro. a del mes de del 2023.

Por medio de la presente acepto participar en el protocolo de investigacion titulado “DEXAMETASONA +
ONDANSETRON 4 MG VERSUS DEXAMETASONA + ONDANSETRON 8 MG PARA CONTROL DE LA
NAUSEA Y VOMITO EN PACIENTES POSOPERADOS DE COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA
EN EL HOSPITAL GENERAL DE ACAPULCO DE ABRIL A JUNIO 2023”

Registrado ante el comité local de investigacion en salud con el nimero de folio
El objetivo del estudio es Identificar el porcentaje de satisfaccion en el manejo del dolor postoperatorlo en
pacientes postquirdrgicos de cirugia ortopédica en el Hospital General Acapulco.

Se me ha explicado que mi participacién consistird en contestar un cuestionario para identificar el
porcentaje de satisfaccion en el manejo del dolor postoperatorio en pacientes postquirargicos de cirugia
ortopédica.

El investigador responsable se ha comprometido a darme informacién sobre el estudio asi como aclarar
cualquier duda que le plante acerca de los procedimientos que se llevaran a cabo.

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento que dese.

El investigador responsable me ha dado seguridad de que los datos personales seran tratados en forma
confidencial.

Declaro que se me ha informado ampliamente sobre los posibles riesgos, inconvenientes, molestias y
beneficios derivados de mi participacién en el estudio

Mi médico me dio una explicacién clara y lei la informacién sobre la investigacion, tuve oportunidad de
hacer preguntas y mis dudas han sido resueltas. Acepto voluntariamente participar en este estudio y
entiendo que tengo derecho a retirarme de la investigacion, sin perder mis derechos como paciente de
este hospital.

Nombre del participante
Direccidn
Teléfono
Firma del participante
Fecha (Dia/Mes/Afio)

Nombre del Testigo
Parentesco
Direccién
Teléfono

Firma del Testigo
Fecha (Dia/Mes/Afio)

Nombre y firma de quien solicito el Consentimiento

Nombre y firma de Investigador principal




