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1. RESUMEN

EFICACIA DE DEXAMETASONA VS ONDASENTRON EN LA PREVENCION DE
NAUSEAS Y VOMITOS POSOPERATORIOS EN COLECISTECTOMIA
LAPAROSCOPICA
Galicia Alvarez, Laura Dehily ,

!Residente de tercer afio de Anestesiologia, Hospital ISSSTEP.

Antecedentes: Las nauseas y el vomito posoperatorio, representan dos de las 3
guejas mas comunes en los pacientes quirdrgicos y son una causa del retraso del alta
del paciente y del inicio de la via oral. Se han propuesto diferentes farmacos para su
prevencion y tratamiento entre los que se pueden encontrar los esteroides y los
antieméticos como el ondasentron.

Objetivo: Evaluar la eficacia de la dexametasona versus el ondasentron en la
prevencion de nauseas y vomitos posoperatorios en la colecistectomia laparoscopica.
Material y métodos: Se realiz6 un estudio prospectivo, de intervencién, en el servicio
de anestesiologia del Hospital de Especialidades perteneciente al Instituto de
Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores al Servicio de los Poderes del
Estado de Puebla; participaron pacientes hombres y mujeres, mayores de 18 afos,
sometidos a colecistectomia laparoscopica, que aceptaron su participacion. Se
tomaron sus datos generales, asi mismo los datos del procedimiento quirargico, los
pacientes fueron aleatorizados para recibir dexametasona u ondasentron.

A todos los pacientes se les realizé la determinacion del riesgo de nauseas y vomitos
posoperatorios, la determinacion del dolor posoperatorio mediante la escala visual
analoga y la escala de intensidad de nausea y vomito posoperatorio, asi mismo se
evaluo la necesidad de administracion de antieméticos adicionales

Resultados: Participaron 22 pacientes, principalmente mujeres, la edad fue de 43.4
11.1 afios, el riesgo quirdrgico mas frecuente fue el ASA | (59.1 %), se observo un
tiempo quirdrgico de 62.5 (RIC 69.2 — 91.2) minutos. La EVA tuvo una mediana de 2.0
(RIC 0.77 — 3.05) entre quienes recibieron dexametasona y 3.0 (RIC 3.11 —5.26) entre
quienes recibieron ondasentron con una diferencia estadisticamente significativa
(p=0.005) en la escala de Apfel y la escala de intensidad de nauseas y vomitos no se

encontraron diferencias significativas, se observd una mayor frecuencia de uso de



antieméticos adicionales dentro del grupo de dexametasona, aunque sin diferencia
estadisticamente significativa.

Conclusion: Ambos farmacos probaron ser eficaces en la prevencion de las nauseas
y vomitos postoperatorios en la colecistectomia laparoscopica, el ondasentrén puede
tener una ventaja al no provocar los efectos adversos de la dexametasona u otros
esteroides.

Palabras clave: Nauseas y vomitos postoperatorios, colecistectomia laparoscopica,

Dexametasona, Ondasentron.



2. INTRODUCCION

Las nduseas y vOmitos posoperatorios son sintomas comunes después de un
procedimiento quirdrgico que ocurre por multiples mecanismos, su prevalencia varia
entre el 25 al 30 % de los pacientes, sin embargo, en aquellos con mayor riesgo, la
prevalencia puede aumentar hasta el 70 u 80 % 1.

La presencia de estas puede incrementar las molestias e insatisfaccion de los
pacientes ante el procedimiento, ademas puede provocar la presencia de alteraciones
de liquidos y electroliticos, deshidratacion, hipotensién entre otros.

En pacientes con heridas grandes o aquellos que realizan mucho esfuerzo al vomitar,
puede representar el riesgo de la dehiscencia de la herida quirtrgica, con lo que se
presentan nuevas complicaciones que pueden incluir la reentrada al quiréfano.

Entre los factores que pueden aumentar la probabilidad de su presentacion, se
encuentran el ser mujer, fumar, haber presentado nauseas o vomitos posoperatorios
con anterioridad y el uso de opioides perioperatorios; ademas de estos hay otros
factores de riesgo que incluyen el tipo de cirugia, el tiempo quirdrgico y la anestesia
general, entre otros .

La prevencion y el tratamiento eficaz de estos dos es de suma importancia para
prevenir la aparicion de complicaciones relacionadas, evitar el aumento de los costos
y evitar la insatisfaccion del paciente.

En el presente protocolo se tiene como objetivo evaluar la eficacia de la dexametasona
versus el ondasentron en la prevencién de nauseas y vomitos posoperatorios en la
colecistectomia laparoscoOpica, para esto, se realizara un estudio de intervencién
comparativo que incluya a pacientes sometidos a una colecistectomia laparoscopica y
en quienes se evaluara el riesgo y la intensidad de nauseas y vOmitos posoperatorios.
Entre las fortalezas del estudio, se encuentra la factibilidad para su realizacién y la

preparacion y experiencia con la que cuentan el equipo de investigadores.



3. MARCO TEORICO

2.1. ANTECEDENTES GENERALES

2.1.1. Nauseas y vomito posoperatorio

Las nauseas y los vomitos después de una cirugia con una afeccion comuan, en las
salas de recuperacion, los pacientes que presentan nauseas y vomitos en el
posoperatorio inmediato pueden permanecer mas tiempo que aquellos que no las
experimentan y pueden representar un peligro en especial en los pacientes con
problemas para manejar secreciones, pues pueden incrementar el riesgo de una

broncoaspiracion.

2.1.2. Epidemiologia

Entre las molestias mas comunes en el posoperatorio, se encuentran las nauseas, el
vomito y el dolor. Estos tres elementos provocan que el paciente retrase el inicio de la
via oral, ademas de la deambulacién, con lo que se presentan nuevos retos y posibles
complicaciones, sin mencionar que se alarga la estancia intrahospitalaria lo que a su
vez incrementa los costos tanto para los pacientes como para las instituciones.

Las nduseas y vOmitos posoperatorios se pueden presentar entre el 30y 70 % de las
cirugias, son mas comunes en los pacientes con un riesgo alto y en especial durante
las primeras 24 horas después del procedimiento 2.

Dependiendo del tipo de cirugia, los pacientes pueden ser mas 0 menos propensos a
presentar nauseas y vomitos posoperatorios, las cirugias del tracto gastrointestinal y
las realizadas por laparoscopia, pueden incrementar este riesgo; entre los pacientes
sometidos a colecistectomias laparoscopicas la prevalencia de las nduseas y vomitos
posoperatorios varia del 53 al 72 %, aunque esta también se puede modificar por los

propios factores del paciente o de la anestesia 3.

2.1.3. Fisiologia de las nauseas y vomito posoperatorio
El circuito neuronal que genera el episodio emético puede conceptualizarse como un
generador de patrones central, una red de conexiones neuronales que produce

patrones motores ritmicos; aunque las neuronas de comando que impulsan dicho

3



generador de patrones centrales para la produccion de la emesis no estan bien
definidas, muchos investigadores citan el nucleo del tracto solitario y el nucleo
especifico en el area de la formacion reticular, incluyendo los grupos nucleares
respiratorios, como sitios importantes en los cuales se genera la emesis. Horn et al.,
citan 3 vias por las cuales ocurre el reflejo emético: Las fibras aferentes vagales del
tracto gastrointestinal, la entrada vestibular, la zona postrema y el cerebro anterior.
Las fibras aferentes vagales inervan el estbmago e intestino y son estimulados por
factores paracrinos como la serotonina liberada por células enteroendocrinas que
detectan farmacos en circulacién o toxinas locales en el lumen gastrointestinal 4.

El nacleo vestibular recibe informacion sensorial relacionada con el movimiento desde
el vestibulo en el oido interno. Directamente adyacente al nicleo del tracto solitario, el
area postrema, un 6rgano que tiene el potencial de detectar toxinas circulantes. En
cuanto a la activacion de una o mas vias descendentes desde el cerebro anterior, la
activacion del I6bulo temporal en el cual se encuentra la amigdala y de la corteza
insular por convulsiones epilépticas puede a veces producir vomitos posictales; es
probable que estas areas del cerebro anterior participen en vomitos y enfermedades

relacionados con respuestas psicogénicas (Figura 1) 4.
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Figura 1. Mecanismos por los cuales se genera el reflejo emético ante el uso de

anestesicos inhalados y opioides.

Fuente: Tomado de Horn et al., Pathophysiological and neurochemical mechanisms of

postoperative nausea and vomiting 4.

2.1.4. Factores de riesgo

Entre los factores que pueden favorecer la aparicion de nauseas y vomito
posoperatorios, se pueden encontrar aquellos relacionados con el paciente como: el
sexo femenino, el tabaquismo, nauseas o vomito posoperatorios previos, cinetosis, un
riesgo quirargico ASA bajo, antecedentes de migrafia y la presencia de ansiedad

previa al procedimiento quirdrgico. En cuanto a los factores relacionados con la



anestesia, se encuentran el uso de agentes anestésicos volatiles, el uso de oxido
nitroso, el empleo de neostigmina (mayor a 2.5 mg), el empleo de anestesia
balanceada, el uso de opiadceos tanto transoperatorios como posoperatorios en
especial si son de larga duracion, anestesia general. Finalmente también existen
factores de riesgo relacionados con el procedimiento quirdrgico como la duracion, la
cual aumenta el riesgo 60 % por cada 30 minutos de duracidn, procedimientos
intraabdominales, cirugias laparoscoOpicas, cirugias ortopédicas, en tiroides,
neurocirugias, cirugias de mama, cirugias maxilofaciales, cirugias de

otorrinolaringologia y cirugias ginecoldgicas y el uso de cristaloides 2.

2.1.5. Evaluacién de los factores de riesgo

Para conocer el riesgo de la presencia de nauseas y vomitos posoperatorios, los
meédicos se pueden ayudar de la historia clinica del paciente y de la presencia de los
factores antes mencionados. Asi mismo se han desarrollado instrumentos que pueden
ayudar en la determinacion del riesgo de una manera mas certera.

Apfel desarrollé una escala para determinar el riesgo empleando solo 4 variables: el
sexo, uso de opioides, tabaquismo y antecedentes de nauseas y vomitos
posoperatorios, estas variables fueron elegidas de acuerdo con el riesgo individual que
representa cada una, el ser mujer tiene un OR de 3.5 (IC 95 % 2.4 — 5.1) sobre el
hombre. El uso de opioides tiene un OR de 2.1 (IC 95 % 1.4 — 3.1), sobre aquellos
pacientes en quienes no se emplearon, los pacientes no fumadores tienen un OR de
2.0 (IC 95% 1.4 — 2.8), sobre los fumadores, y finalmente los pacientes que han
presentado nauseas y vomitos posoperatorios tienen un OR de 1.9 (IC 95 % 1.3 —2.7),
frente a los pacientes en quienes no se han presentado previamente. El area bajo la
curva encontrada en la evaluacion de la escala obtuvo un valor de 0.69, por lo que se
le considera confiable para su uso; ademas de estas caracteristicas la escala es
sencilla y rapida de aplicar ya que no toma mas de 10 minutos el interrogatorio al

paciente y la suma de los puntajes que determinan el riesgo (Tabla 1) °.



Tabla 1. Escala de Apfel para la determinacién del riesgo de nauseas y vomito
posoperatorios.

Factores de riesgo Puntos
Mujer 1
Uso de opioides perioperatorios 1
No fumador 1
Antecedentes de nauseas 0 vOmitos preoperatorios o 1
cinetosis
Suma:0a4
Riesgo Posibilidad de naduseas y
vOomitos posoperatorios
Bajo (0 — 1 punto) 10-20%
Medio (2 puntos) 40 %
Alto (3 — 4 puntos) 60 — 80 %

Fuente: Tomada de Carrillo-Esper, “Nausea y vémito postoperatorio”, 2012 °.

2.2. ANTECEDENTES ESPECIFICOS

2.2.1. Uso de Dexametasona para las nauseas y vOmitos posoperatorios

La dexametasona es un farmaco esteroideo, entre sus indicaciones terapéuticas se
encuentran la supresion de manifestaciones inflamatorias y de hipersensibilidad,
adyuvante en el diagnostico de la enfermedad de Cushing, edema cerebral asociado
a neoplasias, nauseas y vOmitos relacionados con quimioterapia antineoplasica,
enfermedades de origen reumatico y enfermedades oftalmicas entre otros. Entre sus
contraindicaciones se puede encontrar la hipersensibilidad a la dexametasona y las
infecciones sistémicas. La dosis empleada para tratar las nauseas y vomitos
secundarios a la quimioterapia antineoplasica es de 6 a 10 mg por dia. Debido a sus
propiedades antiinflamatorias, se ha empleado para la prevencion y tratamiento del

dolor posoperatorio asi como la prevencion de las nauseas y vomitos ©.



En una revision sistematica con metaanalisis realizada por Fan et al., en la que se
incluyeron a pacientes sometidos a una artroplastia total de rodilla, los autores
encontraron que los pacientes sometidos a un tratamiento con dexametassona
tuvieron mejores resultados que aquellos en quienes se empled un placebo, en
cuestion de dolor la escala visual analoga a las 24 horas tuvo una diferencia
estadisticamente significativa (p<0.00001), que se mantuvo hasta las 48
horas(p<0.00002); el uso de opioides por dolor también tuvo una diferencia
estadisticamente significativa (p<0.00001), siendo menor en el grupo con
dexametasona, y finalmente las nauseas posoperatorias fueron menores en el grupo
de dexametasona, diferencia que fue estadisticamente significativa (p<0.00001), las
dosis de dexametasona empleadas en los estudios analizados, variaron desde 6.6 mg
a 10 mg y su aplicacién fue tanto intraoperatoria, como pre y posoperatoria, ademas

las vias de administracion incluyeron intravenosa y perineural 7.

2.2.2. Uso de ondansetrén para las naduseas y vomitos posoperatorios

El ondasentrén es un antiemético empleado cominmente para el tratamiento de las
nauseas y vomitos secundarios a la quimioterapia o radioterapia y posoperatorios,
tanto en nifios como en adultos. Este farmaco es derivado del carbazol el cual actia
como inhibidor selectivo de los receptores 5HT3 de la serotonina presentes en el
sistema nervioso tanto central como periférico .

En los pacientes quirargicos el ondasentrén tiene una mayor accion sobre los vomitos,
su dosis empleada es de 4 mg por via intravenosa u 8 mg por via oral en caso de que
el paciente la tolere, sin embargo, por razones obvias esta Ultima via de administracion

no es la mas recomendada °.



3. JUSTIFICACION

La colecistectomia, es una de las cirugias mas realizadas en el mundo y en México, a
lo largo de las ultimas décadas el desarrollo tecnoldgico ha permitido la realizacion de
este procedimiento por medios menos invasivos como la laparoscopia; esto ha
reducido las molestias posoperatorias para el paciente, permitiendo una deambulacion
mas temprana y por lo tanto reduciendo complicaciones derivadas de la inmovilizacion
y costos para pacientes y hospitales.

A pesar de lo anterior, las molestias para el paciente no son totalmente nulas, entre
las presentes se encuentran las nauseas y vOmitos posoperatorios, los cuales
representan una consecuencia derivada del evento quirdrgico tanto por la
administracion de los agentes anestésicos como por la respuesta al trauma.

El objetivo de la presente investigacion es evaluar la administracion de la
dexametasona versus el ondasentron en la prevencidbn de nauseas y vomitos
posoperatorios en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica, con esto se
podra conocer cual de los dos farmacos funciona mejor en la prevencién de esta
entidad, con lo que se incrementaran las posibilidades de tratamiento y se mejorara el
estado posoperatorio de los pacientes.

Esto dard mas herramientas a los anestesiologos para poder hacer un mejor manejo
del estado posoperatorio del paciente, lo cual en dltimo término beneficiard a los
pacientes y les permitira transitar de una mejor forma el momento posterior a una
colecistectomia laparoscopica con lo cual se reducira el riesgo de la dehiscencia de la

herida quirdrgica y se evitara el retraso de la alimentacion.



4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las nauseas y vomitos posoperatorios son dos entidades comunes después de un
procedimiento quirdrgico, su frecuencia varia entre el 30 y 72 % °y depende de ciertos
factores propios del paciente, de la cirugia y de la anestesia empleada.

La presencia de las nauseas y el vomito posoperatorios, implica una estancia
intrahospitalaria mayor con mayores molestias para el paciente y con mayores costos
tanto para el paciente como para las instituciones.

Los tratamientos empleados se han derivado de su uso en los pacientes oncoldgicos
sometidos a quimioterapia antineoplasica, en quienes se han observado buenos
resultados, entre estos tratamientos se pueden encontrar los corticoesteroides como
la dexametasona, que ademas de prevenir las nauseas y el vomito puede disminuir el
dolor posoperatorio; también se han probado otros farmacos como los antieméticos
entre los cuales se encuentra en ondansetron, que ha probado ser eficaz en nauseas
secundarias a otras patologias.

En México, son pocos los estudios de los que se tiene conocimiento que hayan
evaluado ambos medicamentos para conocer cual es més eficaz en la prevencién de
las nauseas y vomito posoperatorio, y en especial en pacientes sometidos a una
colecistectomia laparoscopica, un procedimiento que generalmente incrementa el
riesgo de aparicion de las nauseas.

Es importante conocer si estos medicamentos pueden ser eficaces en la prevencion,
en los pacientes sometidos a una cirugia con un riesgo mas elevado de provocar
nauseas y vomitos posoperatorios, ademas, es mas importante conocer cual de los

dos funciona mejor.

Con estos antecedentes, ha surgido la siguiente pregunta de investigacion:

¢, Cual es el efecto de la dexametasona frente al ondasentron en la prevencion de

nauseas y vomitos posoperatorios en la colecistectomia laparoscopica?

10



5. OBJETIVOS

5.1. OBJETIVO GENERAL

Evaluar el efecto de la dexametasona versus el ondasentrén en la prevencion de

nauseas y vomitos posoperatorios en la colecistectomia laparoscopica.

5.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Conocer las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes
sometidos a colecistectomia laparoscépica, tratados con dexametasona u
ondasentron.

e Conocer y comparar la estadificacion del riesgo de presencia de nauseas y
vomitos posoperatorios mediante la escala de Apfel modificada en los pacientes
tratados con dexametasona u ondasentron.

e Conocer y comparar el dolor de los pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscopica, tratados con dexametasona u ondasentron, mediante la escala
visual anéloga.

e Conocer y comparar la intensidad de las nduseas y vomitos posoperatorios de
los pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica, tratados con
dexametasona u ondasentron.

e Conocer y comparar la necesidad de administracion de antieméticos
adicionales en los pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica,
tratados con dexametasona u ondasentron.

e Conocer y comparar las complicaciones transquirdrgicas y posquirdrgicas de
los pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica, tratados con

dexametasona u ondasentron.

11



6. HIPOTESIS

6.1. HIPOTESIS ALTERNATIVA

Los pacientes a quienes se les administrard ondasentron, tendran mejores resultados
en la escala de intensidad de nauseas y vomito posoperatorio, y se encontrara una
diferencia estadisticamente significativa con los pacientes a quienes se les

administrard dexametasona.

6.2. HIPOTESIS NULA

Los pacientes a quienes se les administrara ondasentrén, no tendran mejores
resultados en la escala de intensidad de naduseas y vomito posoperatorio, y no se
encontrara una diferencia estadisticamente significativa con los pacientes a quienes

se les administrara dexametasona.
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7. MATERIAL Y METODOS

7.1. DISENO DEL ESTUDIO

Por la finalidad del estudio: Comparativo.

Por la intervencion del investigador: De intervencion
Por la temporalidad de la toma de datos: Prospectivo.

Por la ubicacion del estudio: unicéntrico.

7.2.  UBICACION ESPACIOTEMPORAL

El presente estudio se llevo a cabo en el Hospital de especialidades del Instituto de
Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores al Servicio de los Poderes del
Estado de Puebla; ubicado en Avenida Emiliano Zapata 4732, San Baltazar
Campeche, 72550 Puebla, Puebla. Durante el periodo comprendido entre marzo 21y

septiembre 2022.

7.3. MUESTREO
7.3.1. Definicion de la unidad de poblacién
Poblacién fuente

Pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica.

Poblacion en estudio
Pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica durante el periodo de estudio
sefialado, operados dentro del Hospital de Especialidades 5 de mayo perteneciente al

ISSSTEP, tratados con dexametasona u ondasentron.

7.4. CRITERIOS DE SELECCION DE LAS UNIDADES DE MUESTREO
7.4.1. Criterios de inclusion
e Hombres y mujeres.
e Mayores de 18 afos.
e Derechohabientes del Hospital de Especialidades 5 de Mayo del ISSSTEP.

e De cualquier clasificacion ASA.

13



7.4.3.

7.5.

Sometidos a colecistectomia laparoscoépica.

Tratados con dexametasona u ondasentron.

Criterios de exclusion
Pacientes que decidieron no ingresar al estudio o decidieron no firmar el

consentimiento informado.

Pacientes en quienes se realizo la conversion a colecistectomia abierta por la

razon que sea.

Pacientes que posterior a la cirugia hayan requerido ingreso a la unidad de

cuidados intensivos.

Criterios de eliminacion

Pacientes que, por cualquier razén, decidieron retirar su consentimiento y
participacion del estudio.

Pacientes que no contestaron los instrumentos empleados en el estudio.
Pacientes que por cualquier razén hayan sido trasladados a otro hospital antes

de completar los instrumentos empleados en el estudio.

DISENO Y TIPO DE MUESTREO

Muestreo no probabilistico.

7.6.

TAMANO DE LA MUESTRA

La muestra estuvo conformada por la totalidad de pacientes que cumplieron los

criterios de inclusion y no presentaron ninguno de exclusién o eliminacién durante el

periodo comprendido entre marzo 21 y septiembre 2022.
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7.7.

7.7.1. Operacionalizacion de variables

DEFINICION DE LAS VARIABLES Y ESCALAS DE MEDICION

) Definicién Definicion ]
Variable ) Tipo Escala Respuesta
conceptual operacional
Tiempo
_ Edad del
transcurrido ) o
paciente al Cuantitativa i .
Edad desde el ) De razon Afos
o momento de la continua
nacimiento de o
cirugia
una persona
Conjunto de
caracteristicas
- Sexo del
genéticas y )
. paciente o )
fisicas que ) Cualitativa Nominal 1 hombre
Sexo ) ) establecido en ) o _
diferencian a o nominal dicotébmica 2 mujer
su historia
los hombres .
clinica
de las
mujeres
Escala que
determina el ] 1ASA|
] Riesgo del
riesgo que ) 2ASA
i i paciente o
Riesgo tiene un ) Cualitativa ) 3ASAI
. _ dependiendo ) Ordinal
quirdrgico paciente al ordinal 4 ASA IV
de suedady
entrar a un - 5ASAV
o comorbilidades
procedimiento 6 ASA VI
quirdrgico
1 bajo
. 2 normal
Indice que
Resultado de la 3 sobrepeso
ayuda a L )
) division del o 4 obesidad
determinar el Cualitativa )
IMC peso sobre la ) Ordinal grado |
estado ordinal )
o talla al 5 obesidad
nutricio del
) cuadrado grado Il
paciente )
6 obesidad
grado Il
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Farmaco

administrado

farmaco

administrado al

) paciente para o ] 1
Medicamento | a una persona . Cualitativa Nominal
la prevencion ] o Dexametasona
empleado para tratar i nominal dicotomica .
de nduseas y 2 Ondasentrén
una )
vomito
enfermedad ]
posoperatorio
Tiempo que
dura un
procedimiento )
. Tiempo en
quirdrgico )
. o minutos que o
Tiempo desde el inicio i Cualitativa i .
o durd la ] De razoén Minutos
quirurgico de la ) i continua
) colecistectomia
anestesia y o
laparoscoépica
hasta la
reanimacion
del paciente
Aparicién de )
o Presencia de
condiciones o
. o complicaciones o . .
Presencia de médicas | Cualitativa Nominal 1Si
ene
complicaciones | secundarias a ] nominal dicotomica 2 No
) transoperatorio
un tratamiento .
0 posoperatorio
o enfermedad
Presencia de
) Resultado de la
dolor posterior ) o
Dolor escala visual Cuantitativa )
) aun . Discreta 1-10
posoperatorio o analoga en el
procedimiento )
. posoperatorio
quirdrgico
Riesgo de la
o Resultado de la )
aparicion de 1Bajo(0-1
] escala de
Riesgo de nauseas o ] punto)
i ) riesgo de o .
nauseas y vomito en un . Cualitativa ) 2 Medio (2
) _ nauseas y ) Ordinal
vomito paciente ) ordinal puntos)
) ] vomito
posoperatorio posterior a un ) 3Alto (3-4
o posoperatorio
procedimiento puntos)

quirdrgico

de Apfel

16




Sensacion
subjetiva del | Resultado de la

] paciente aplicacion de la Puntaje
Intensidad de
i sobre la escala de 1
las nauseas y

) intensidad de intensidad de | Cuantitativa Discreta 2
vomito . i
) la presencia nauseas y 3
posoperatorio ) )
de nauseas y vomito 4

vomitos en el posoperatorio

posoperatorio

Presencia de la

necesidad del

Necesidad de Necesidad del empleo de
administracion paciente del antieméticos Cualitativa Nominal 1Si
de antieméticos empleo de adicionales a nominal dicotémica 2 No
adicionales antieméticos los ya usados

como parte del

protocolo.

7.8. METODO DE RECOLECCION DE DATOS

Una vez que el paciente acepté su participacion en el estudio y firmo su consentimiento
informado (Anexo 1), se tomaron sus datos generales (Edad, sexo, peso, talla), asi
mismo se recabaron los datos del procedimiento quirdrgico (Conversion a
colecistectomia abierta, complicaciones, tiempo quirargico), para determinar el
medicamento que se administrd para la prevencion de las nauseas y vOmitos
posoperatorios, se empled una aleatorizacion sistematica de numeros pares e
impares, de modo que cada paciente que ingresO tuvo un numero de expediente
interno consecutivo iniciando en 1, los pacientes con numero de expediente par fueron
incluidos en el grupo de dexametasona y los pacientes con niumero de expediente
impar en el grupo de ondasentrén.

A todos los pacientes se les realizo la determinacion del riesgo de nauseas y vomitos
posoperatorios, la determinacion del dolor posoperatorio mediante la escala visual
analoga y la escala de intensidad de nausea y vomito posoperatorio (Anexos 2 y 3),

asi mismo se evalu6 la necesidad de administracion de antieméticos adicionales.
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Los datos fueron recolectados en la hoja de recoleccidn de datos (Anexo 2) y la escala
de intensidad de nausea y vomito posoperatorio (Anexo 3), dichos datos fueron
vaciados en una hoja de Microsoft Excel para su codificacion y posterior analisis en el
programa IBM SPSS version 24.

7.9. ANALISIS ESTADISTICO

La base de datos se construy6 en el programa Excel para Windows, una vez que se
completd, se realizé la codificacion de las variables cualitativas y la base se export6 al
programa IMB SPSS® version 24, para Windows® en donde se realizé el analisis
estadistico.

Se obtuvo estadistica descriptiva para variables cuantitativas, para las variables
cuantitativas con distribucion normal, se emple6 la media como la medida de tendencia
central y desviacion estandar (£) como medida de dispersion y para las que mostraron
una distribucion no normal se emple6 la mediana y el rango intercuartilico (RIC). Para
conocer la distribucion de las variables cuantitativas se empled la prueba de
Kolmogorov-Smirnov.

Para las variables categoricas se reportaron frecuencias y porcentajes.

Para las comparaciones de los resultados de las escalas y otras variables de estudio;
se empled la prueba t de student (en caso de variables con distribucion normal) o la
prueba U de Mann-Whitney (en caso de variables con otra distribucion), para comparar
variables cualitativas, se empleara la prueba Chi?.

Un valor por debajo de 0.05 fue tomado como significativo.
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8. ASPECTOS ETICOS

Este estudio y los procedimientos a realizar se apegaron a las normas éticas vigentes
nacionales e internacionales, el reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
investigacion para la salud, y a la declaracién de Helsinki, realizada en la Asamblea
Médica Mundial y su ultima enmienda.

Esta investigacion en todas sus etapas estuvo basada en los principios éticos del
Informe Belmont de 1979, ya que se mantuvo el respeto a su autonomia,
confidencialidad y beneficencia, donde se asegura que durante el proceso de la
investigacion se evitara el dafio, y se buscara intencionadamente un maximo beneficio,
asi como justicia bajo igualdad y sus necesidades individuales.

Con base en lo establecido por el reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para la salud vigente en México, en su articulo tercero, esta
investigacion para la salud comprendio el desarrollo de acciones que contribuyen a
mejorar la calidad de vida y, de acuerdo con la Comisién Nacional de Bioética que
participa en la generacion, promocion y difusion de los instrumentos juridicos y
normativos nacionales, se permite dar cumplimiento a su Derecho de Creacion,
publicado en el Diario Oficial de la Federacién, el 7 de septiembre de 2005 y modificado
el 16 de febrero de 2017. Asimismo, el articulo 17 de la ley general de salud, clasifica
a esta investigacion como “Investigacién con riesgo minimo: Estudios prospectivos
que emplean el riesgo de datos a través de procedimientos comunes en examenes
fisicos o psicologicos de diagnodsticos o tratamiento rutinarios, entre los que se
consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma,
termografia, coleccion de excretas y secreciones externas, obtencién de placenta
durante el parto, coleccion de liquido amniotico al romperse las membranas, obtencion
de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacion
terapéutica, placa dental y calculos removidos por procedimiento profilacticos no
invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccién de sangre por
puncion venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos
veces a la semana y volumen maximo de 450 MI. en dos meses, excepto durante el
embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicoldgicas a individuos

0 grupos en los que no se manipulard la conducta del sujeto, investigacién con
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medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta,
empleando las indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas y que no sean
los medicamentos de investigacion que se definen en el articulo 65 de este
Reglamento, entre otros”.

La base de datos que concentra la informacion personal de los pacientes, asi como su
informacion de contacto, existe en una Unica copia resguardada por la investigadora
principal y fue manejada con estricta confidencialidad. De la misma forma, ningun
producto de la investigacion expone o expondrd la identidad de los individuos
participes y estos solo fueron utilizados para fines académicos y de investigacion, en
concordancia con lo establecido por la Ley General de Proteccion de Datos Personales
en Posesion de Sujetos Obligados.

Las potenciales participantes se seleccionaron aleatoriamente, con equidad y justicia,
sin ningun tipo de discriminacién, ya sea por condiciones fisicas, sociales, politicas,
religiosas, género, preferencias sexuales, etc. Asimismo, los investigadores declaran

no poseer conflictos de intereses con los resultados del estudio.
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9. RESULTADOS

En total participaron 22 pacientes, 11 en el grupo que recibié dexametasonay 11 en
el grupo que recibié ondasentrén, la edad de la muestra completa fue de 43.4 £ 11.1
afos, el paciente mas joven tuvo 30 afios y el mayor 64. Entre los pacientes del grupo
de dexametasona la edad fue de 42.4 = 11.4 afios y entre quienes recibieron
ondasentrén fue de 44.3 + 11.2 afos, sin que existiera una diferencia estadisticamente
significativa entre ambos grupos (p=0.698).

En total se tuvieron 3 mujeres 1 en el grupo de dexametasona y 2 en el grupo de
ondasentrén; y 19 hombres 10 en el grupo de dexametasona y 9 en el grupo de

ondasentrén (p=0.534) (Figura 2).

90.9% Bl Dexametasona
El Ondasentron

Porcentaje

Figura 2. Distribucion de los pacientes de acuerdo con el sexo y dependiendo del
grupo.

Sobre el riesgo quirdrgico, el mas frecuente fue el ASA 1 (59.1 %), sobre el ASA 1l (40.9
%), en los pacientes que recibieron dexametasona se tuvieron 7 pacientes con ASA |
(63.6 %) y 4 pacientes con ASA Il (36.4 %), entre los pacientes que recibieron
ondasentrén 6 tuvieron riesgo ASA | (54.5 %) y 5 ASA Il (45.5 %), sin que hubiera una
diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos (p=0.665).
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En cuanto al estado nutricio; 10 pacientes tuvieron peso bajo (45.5 %), 6 se
encontraron con un IMC normal (27.3 %), 5 tuvieron sobrepeso (22.7 %) y 1 tuvo

obesidad grado | (4.5 %), la distribucion entre los grupos se muestra en la tabla 2.

Tabla 2. Distribucién del IMC de los pacientes dependiendo del grupo y resultado de
la comparacion entre ambos.

Grupo Valor de p
IMC Dexametasona Ondasentrén (Chi?)
n % n %
Peso bajo 5 45.5 5 455
Normal 4 36.4 2 18.2 0.601
Sobrepeso 2 18.2 3 27.3
Obesidad grado | - - 1 9.1

IMC: indice de Masa Corporal.

Sobre el tiempo quirdrgico, en la muestra completa se observd un tiempo de 62.5
(Rango intercuartilico (RIC) 69.2 — 91.2) minutos, con un minimo de 60 y un maximo
de 120 minutos; por grupo entre quienes recibieron dexametasona el tiempo fue de
60.0 (RIC 61.9 — 88.9) minutos y entre quienes recibieron ondasentréon fue de 65.0
(RIC 65.4 — 104.5) minutos, sin diferencias estadisticas entre la duracion del
procedimiento quirdrgico (p=0.416) (Figura 3). Ningun paciente presento
complicaciones durante el procedimiento.

En la evaluacion del dolor, la EVA tuvo una mediana de 2.0 (RIC 0.77 — 3.05) puntos
entre quienes recibieron dexametasona y 3.0 (RIC 3.11 — 5.26) puntos entre quienes
recibieron ondasentrén; la comparacion entre ambos grupos arrojo una diferencia

estadisticamente significativa (p=0.005) (Figura 4).
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p=0.416

120
® Dexametasona

- ,
100 ondasentrén

80

Minutos

60

40 T
1
Tiempo quirurgico

Figura 3. Tiempo quirargico de los pacientes dependiendo del grupo.

p=0.005

® Dexametasona
B ondasentron

EVA

Figura 4. Puntaje de la escala visual analoga de los pacientes dependiendo del grupo.

Sobre el riesgo de nauseas y vomitos posoperatorios, en la escala de Apfel, entre los
pacientes que recibieron dexametasona 1 paciente tuvo riesgo bajo, 8 riesgo medio y
2 riesgo alto; entre los pacientes que recibieron ondasentron, se observaron los
mismos resultados, 1 paciente tuvo riesgo bajo, 8 riesgo medio y 2 riesgo alto, esta
comparacion no arrojo resultados estadisticamente significativos (p=1.000) (Figura 5).
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Resultado de la escala de Apfel

Figura 5. Distribucién de los pacientes dependiendo del resultado en la escala de

Apfel por grupo.

En cuanto a la intensidad de las nauseas y el vomito postoperatorio, entre los pacientes
gue recibieron dexametasona se observé una mediana de 0.0 (RIC -4.6 — 23.3) puntos,
y entre los pacientes que recibieron ondasentrén se observé una mediana de 0.0 (1.28
— 36.3) puntos, sin que existiera una diferencia estadisticamente significativa entre los
grupos (p=0.313) (Figura 6).

En el uso de antieméticos adicionales dentro del grupo de dexametasona 2 pacientes
los requirieron (18.2 %) y en el grupo de ondasentron 4 pacientes los requirieron (36.4
%), no obstante, esta diferencia no fue estadisticamente significativa (p=338) (Figura
7).
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p=0.313

401
—_ ® Dexametasona

30 B ondasentron

Puntaje

Escala de intensidad de nduseas y vomito

Figura 6. Resultados de la escala de nduseas y vomito posoperatorio y la

comparacion por grupo.

100
El Dexametasona
81.8% 3
Bl Ondasentron

Porcentaje

Si No Si No

Antieméticos adicionales

Figura 7. Distribucion de los pacientes dependiendo de la necesidad de antieméticos

adicionales.
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10. DISCUSION

El objetivo principal del presente trabajo fue evaluar el uso de la dexametasona versus
el ondasentron en la prevencion de nauseas y vOmitos posoperatorios en la
colecistectomia laparoscopica; para esto se reunid a una muestra de 22 pacientes a
quienes se les administr6 dexametasona (n=11) u ondasentron (n=11). En las
caracteristicas basales de los pacientes (edad, sexo, obesidad y riesgo quirdrgico), no
se observaron diferencias significativas, por lo cual los grupos fueron similares.

La muestra tuvo una edad que reflejé a una poblacién adulta en la quinta década de la
vida, que es algo similar a lo encontrado en el sureste de México como lo report6 el
estudio de Roesch-Dietlen quienes observaron una media de edad de 48.8 + 23.4
afos. En cuanto al sexo, en el presente estudio se observé un franco predominio de
hombres sobre mujeres, que es opuesto a lo que encontraron en el estudio de Roesch-
Dietlen, en el cual las mujeres fueron predominantes 11,

El riesgo quirdrgico predominante en ambos grupos de pacientes fue el ASA |, sin
embargo, este predominio fue ligero; el estado nutricio reflejé a una poblacién con peso
bajo y normal principalmente, menos de un tercio de pacientes de cada grupo tuvo
sobrepeso y la obesidad se observé con menor frecuencia; esto es diferente a lo
esperado, pues por lo general los pacientes que necesitan someterse a una
colecistectomia laparoscépica en México son pacientes con sobrepeso u obesidad,
como lo menciona el trabajo de Gonzélez en el cual de 227 pacientes el 67 % tuvo
sobrepeso y 26 % tuvieron obesidad 2. El tiempo quirdrgico fue de alrededor de una
hora en ambos grupos, algo promedio para la colecistectomia laparoscopica.

En las mediciones postoperatorias, el dolor medido por la EVA mostré una diferencia
significativa encontrando mayor dolor entre los pacientes con ondasentron por una
diferencia de 1 punto, lo cual puede ser de cierta manera esperable puesto que la
dexametasona actla como analgésico.

En la variable principal, la escala de Apfel mostré resultados idénticos en los pacientes
que recibieron ambos medicamentos, encontrando que el riesgo medio fue el mas
comun en ambos; con una intensidad ligeramente mayor entre los pacientes que
recibieron ondasentron, pero sin encontrarse una diferencia estadisticamente

significativa. Este resultado es similar a lo que encontraron lllodo et al., en un estudio
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comparativo de dexametasona + ondasentron versus dexametasona para la
prevencion de las nauseas y vomito postoperatorio en pacientes sometidos a
colecistectomia laparoscopica, en dicho estudio los investigadores no encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre la presencia de nduseas y vomitos en
las primeras 24 horas del postoperatorio 3.

Finalmente, entre ambos grupos la necesidad de antieméticos adicionales fue mayor
en los pacientes que recibieron ondansetron, aunque en esta comparacion tampoco
se encontrd una diferencia estadisticamente significativa. Este resultado es opuesto a
lo que encontraron Chavez et al., quienes también compararon a la dexametasona
versus el ondasetrén en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica, en su
estudio aunque no se encontraron diferencias significativas entre los dos grupos de
pacientes, aquellos que recibieron ondasentron experimentaron mas nauseas Yy
vémitos que aquellos que recibieron dexametasona 4, lo cual es opuesto a lo
encontrado en el presente estudio en donde los pacientes que recibieron
dexametasona tuvieron mayor intensidad de nauseas y vomito que quienes recibieron
ondasentrén, aun cuando tampoco se observaron diferencias significativas.

Estos resultados muestran que ambos farmacos son similares en la prevencion de las
nauseas y vomitos en el postoperatorio de la colecistectomia laparoscopica, por lo que
la eleccion del tratamiento debera centrarse en el mayor beneficio para el paciente, el
médico deberd decidir si utilizar ondasentron sobre la dexametasona por las
implicaciones del emple6 de un esteroide; no obstante, el uso de dexametasona tuvo
una ventaja al mostrar mejores resultados en el control del dolor posoperatorio por lo
cual puede ser una buena opcion, en especial si se trata de una dosis Unica como en

el presente estudio.

11. CONCLUSIONES

El periodo postoperatorio es sumamente importante para la recuperacién y la
disminucién de complicaciones del paciente postquirargico; el médico anestesiologo
tiene gran responsabilidad al ayudar que el paciente este lo mas comodo posible
durante ese periodo; en la eleccion de los farmacos a utilizar tanto de forma profilactica
como en forma de rescate se deben tomar en cuenta todos los factores y los efectos
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de los medicamentos elegidos. En el presente trabajo tanto la dexametasona como el
ondasentrén fueron capaces de prevenir las nauseas y el vomito, con una ligera
superioridad del ondasentrén en cuanto a la necesidad del uso de antieméticos, lo que
refleja una menor sensacion en el paciente.

A pesar de que ambos farmacos fueron igual de benéficos para los pacientes, la
dexametasona disminuyo el dolor posoperatorio mejor que el ondasentron, por lo que

puede representar una mejor opcion.
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13. ANEXOS

13.1. ANEXO 1 CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

BENEMERITA UNIVERSIDAD AUTONOMA DE PUEBLA
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES ISSSTEP
ESPECIALIDAD EN ANESTESIOLOGIA

Carta de consentimiento informado

Nombre del estudio:

EFICACIA DE DEXAMETASONA VS ONDASENTRON EN LA PIREVENCION DE NAUSEAS Y VOMITOS
POSOPERATORIOS EN COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA

Lugar

Servicio de Anestesiologia, Hospital de especialidades ISSSTEP

Ndmero de registro institucional: Pendiente

Objetivo:

Evaluar la eficacia de la dexametasona versus el ondasentron en la prevencion de nauseas y vomitos posoperatorios en
la colecistectomia laparoscopica.

Procedimientos arealizar:

Si usted acepta participar en el estudio, se tomaran datos generales incluidos su edad sexo, peso y estatura, asi mismo
se tomaran datos de su cirugia, se le indicard uno de dos medicamentos disponibles para evitar las nduseas y el vomito
como parte de su tratamiento, y al terminar su cirugia cuando usted se encuentre en su cama, se le pedira a través de
unos cuestionarios que indique el dolor que siente, y si siente nauseas o ha vomitado.

Molestias y posibles riesgos:

Los medicamentos que se le administraran ya han sido probados y empleados en personas con anterioridad y son
seguros, no obstante, como con cualquier otro medicamento, existe el riesgo de presentar reacciones adversas como
molestias gastrointestinales, o reacciones alérgicas; no obstante, los investigadores haran todo lo posible para que esto
no suceda con usted. Si usted es alérgico al ondasentrén o la dexametasona, o tiene alguna alergia a medicamentos, es
importante que lo comunique al médico que lo esta atendiendo.

Informacion sobre resultados:

Si usted lo desea podra conocer sus resultados cuando el estudio termine, para esto debera decirlo al médico en el
momento en el que firme este documento.

Participacion o retiro:

Su participacion en este estudio es voluntaria, eso significa que usted decide si quiere participar, y puede decidir su salida
en cualquier momento sin que esta accién afecte de ninguna manera su tratamiento o atencion presente o futura; tampoco
se le presionara para evitar su salida del estudio, y no habra consecuencias para usted.

Privacidad y confidencialidad:

Los datos que se extraigan de su expediente se conoceran solo por los investigadores, quienes estan comprometidos a
cuidar sus datos. En ningin momento le vamos a identificar directamente con los resultados obtenidos, es decir, CURP,
INE u otro, toda la informacién sélo la usaremos para fines cientificos y académicos.

Declaracién de consentimiento:
Después de haber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio:
[0 No acepto participar en el estudio.

[0 Si acepto participar en el estudio

Nombrey firma del Nombre y firma de quien obtiene el
participante consentimiento
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Testigo 1

Nombre, direccién,
relacion y firma

Testigo 2

Nombre, direccion,
relacién y firma
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13.2. ANEXO 2 HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

EFICACIA DE DEXAMETASONA VS ONDASENTRON EN LA PREVENCION DE
NAUSEAS Y VOMITOS POSOPERATORIOS EN COLECISTECTOMIA

LAPAROSCOPICA

Numero de expediente:

Nombre

Fecha [

Edad

Sexo: hombre mujer

Peso Talla

Riesgo quirdargico ASA

Medicamento empleado ondasentron Dexametasona

Escala de Apfel modificada

Factores de riesgo Puntos

Mujer 1

Uso de opioides perioperatorios 1

No fumador 1
Antecedentes de nauseas 0 vOmitos preoperatorios o 1

cinetosis

Suma: 0 a4

Riesgo Posibilidad de nauseas y

vOmitos posoperatorios

Bajo (0 — 1 punto) 10-20%
Medio (2 puntos) 40 %
Alto (3 — 4 puntos) 60 — 80 %

Tiempo quirdrgico minutos

Complicaciones transquirdrgicas Si No
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Complicacion presentada

Complicaciones posquirargicas Si__ No____

Complicacion presentada

Puntos EVA

Puntaje de la escala de intensidad de nausea y vomito posoperatorio

Necesidad de antieméticos adicionales Si No

Farmaco administrado
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13.3. ANEXO 3 ESCALA DE
POSOPERATORIO

INTENSIDAD DE NAUSEA Y VOMITO

Evaluacion

Puntos

A. Hasta las 6 horas después de una cirugia (o de la hora de alta, en caso
de cirugia ambulatoria)

P1 ¢Ha vomitado o experimentado arcadas?

D) UN@ O dOS VECES ...viniiiii i

C) TrES O MAS VECES ...viuiit ittt e ettt et e eaaeaen

P2 ¢Ha experimentado una sensacion de njusea (una sensacion inestable
en el estbmago y una ligera necesidad de vomitar)? Si la respuesta es si,
¢la sensacion de nausea interfiere con sus actividades cotidianas, como
salir de la cama, poder moverse en la cama con libertad, poder caminar

con normalidad o comer e ingerir liquidos?

¢) A menudo o la mayor parte del tiempo .........cooeiiiiiiiiiiii
d) TOO €l BMPO «..eee e
P3 Las nauseas son principalmente:

a) Variables (” aparecen y desapareCen ) ........ccoeiviiiiiiiiiiiiiiiiee e

b) Constantes (“estan casi siempre presentes”)............coooviiiiiiiiiiiin

P4 ;Cuanto durd su sensacion de nausea (en horas total o fraccion)?

50

Para la parte A, si la respuesta a la P1= c¢) puntaje A= 50; de otro modo,
seleccione el puntaje mas alto de la P1 o de la P2, luego multipliquela por
la P3 por P4

Puntaje de intensidad
segun la NVPO (0-
6h) A=

Puntaje final

Puntaje

Se define una NVPO clinicamente importante si tiene un puntaje total de =
50 en cualquier momento a lo largo del periodo de estudio. Los puntajes de
6y 24 (y, si se considera importante en el contexto clinico, 72) horas
pueden afiadirse para la cuantificacion de todo el periodo, o subescalas

usadas para cada periodo.

Puntaje final de
intensidad segun la
NVPO (0-72 horas)
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A+B+C

NVPO: nduseas y vomito posoperatorio
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