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RESUMEN

Las nauseas y los vomitos postanestésicos (NVPO) son efectos indeseables y
desagradables. Es de mucho interés para los anestesidlogos por su alta incidencia ademas
que es frecuente que muchos pacientes no obtienen mejoria clinica a pesar del uso

adecuado de las intervenciones disponibles para la prevencion.

Con el objetivo de determinar la eficacia del Ondansetron vs Metoclopramida més
Dexametasona para la prevencion de nausea y vémito postoperatorio de colecistectomia
laparoscépica atendidos en el Hospital Militar Escuela Dr. Alejandro Davila Bolafios en
Managua de Mayo a Noviembre 2020, se realizd un estudio de experimental de ensayo
clinico. Con 22 individuos en dos grupos, que posterior a la induccion anestésica se le
administr6 al grupo experimental ondansetrén 8mg diluido en 10ml de solucién salino al
0,9% intravenoso a pasar en 5 minutos y al grupo control metoclopramida 10mg mas
dexametasona 8mg diluido en 10ml de solucion salino al 0,9% intravenoso a pasar en 5
minutos. Se valoraron las contantes durante y posterior a la cirugia. También fue
monitoreado NVPO hasta 4 horas. Los resultados fueron procesados mediante prueba de t

de Studen y chi cuadrado de Person.

Los resultados demuestran que el 75.7% eran mujeres, siendo este un factor
preponderante para NVPO segln la escala de Apfel para NVPO. No fue demostrado que
ninguna de las dos terapéuticas aplicadas causara cambios hemodinadmicos en el individuo
durante ni después de la cirugia. Fue evidente NVPO en 34.1% de los pacientes que
utilizaron metoclopramida mas dexametasona y no se evidencio ningun caso en el grupo
control que usaron ondansetron en ninguno de ambos casos se demostro reaccion adversa
asociada, pero si el uso de medicacién de rescate fue usado en el grupo control mas, en las

primeras horas postquirdrgicas.

Conclusién. El uso de ondansetron es seguro y eficaz durante las primeras cuatro
horas en que mas ocurren las NVPO, y ademas representa la opcion terapéutica de un solo

farmaco con menos niveles de exposicion de efectos adversos.

Palabra Clave: Ondansetron, NVPO, escala de Apfel para riesgo de vomito.
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l. INTRODUCCION

Desde hace algunos afios como se le ha llamado a la nausea y vémito postoperatorio
“es el pequerio gran problema”, habitualmente se presenta dentro de las primeras 24 horas

posteriores a la cirugia, y su manejo se debe mas a un método profilactico que terapéutico.

Las nauseas y los vomitos postanestésicos (NVPO) son efectos indeseables y
desagradables. Es de mucho interés para los anestesidlogos por su alta incidencia ademas
que es frecuente que muchos pacientes no obtienen mejoria clinica a pesar del uso
adecuado de las intervenciones disponibles para la prevencion que es lo mas relevante para

evitar dichos eventos.

La NVPO también genera disminucion en la satisfaccion de los pacientes e induce
algunas complicaciones mas graves al incrementar la tension de las suturas, aumentando el
sangrado postoperatorio y la dehiscencia del sitio quirdrgico, ademas eleva el riesgo de
aspiracion pulmonar, deshidratacion y desequilibrios hidricos y electroliticos. El esfuerzo
de vomitar aumenta el dolor postoperatorio y acentta las respuestas autondmicas (Haro
Haro, Zamora Aguirre, & Almonte De Ledn, 2016).

La forma de evitarlo es primordial, ya que cuando se presenta es muy dificil tratarlo
y han sido muchas las opciones para este efecto multifactorial que debido a sus posibles
causas se han implementado técnicas multimodales de profilaxis. El manejo debe iniciar en
el periodo preoperatorio y con la evaluacion del riesgo, y la planificacion de las estrategias

para reducirlo.

Demostrar que un solo farmaco utilizado previo al final de la cirugia seria util
estaria en contradiccion a lo planteado, en la mejor respuesta para la NVPO, sin embargo,
el uso de ondansetron no tiene efectos sedantes ni otras consecuencia aun en dosis altas al
utilizarlo, ademéas que es de bajo costo en relacion con otros medicamentos de la misma

familia de sertrones, o combinaciones. (Mille Loera, 2011).



La colecistectomia laparoscopica es una de la mas frecuente realizacion quirurgica
que todos los dias se realiza y es una de las que mas expone a la NVPO a los pacientes, sin
excepcion que ocurra en el Hospital Militar Escuela Dr. Alejandro Déavila Bolafios. Siendo
un reto rediseflar y establecer pautas de mejorar a los problemas planteados en
anestesiologia. Con la mejor intension de obtener beneficio satisfactorio adicionales a la
cirugia laparoscopica. Tomando en cuenta que los farmacos para el proceso de
investigacion estan disponibles en la institucion, se espera sea el ondansetron solo, una
alternativa de tratamiento mas eficaz y efectivo, que otras combinaciones con mayores
reacciones adversas como la usada frecuentemente que es la metoclopramida y la

dexametasona.



1. ANTECEDENTES
A nivel Internacional

Vasquez & Arana, (2010) Demostraron la frecuencia de nauseas y vomitos
postoperatorios que fueron menores en pacientes a los que se administrdO metoclopramida
con dexametasona, en comparacion a los que se administra metoclopramida Unicamente, en

el Hospital Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo. Peru.

El estudio fue prospectivo, comparativo, aleatorizado y doble ciego, siendo 82
pacientes sometidos a cirugia laparoscopica bajo anestesia general, divididos al azar en dos
grupos se evaluaron durante doce horas del postoperatorio (1, 6 y 12 horas), frecuencia de

NVPO, asi como presencia de efectos secundarios debidos a los farmacos estudiados.

Los resultados demostraron que el grupo con metoclopramida solo, en la 1ra, 6ta y
12 horas del postoperatorio no presentaron manifestaciones eméticas, el 95,1%, 53,7% vy el
24,4% de los pacientes respectivamente. El grupo Met-Dex, en las 1, 6 y 12 horas del
postoperatorio no presentaron manifestaciones eméticas, el 100%, 97,6% y el 78,0% de los
pacientes respectivamente. Existiendo diferencia significativa entre los resultados (p <
0,05). Como efectos secundarios, con Met-Dex se registraron rubor facial, ardor y prurito
perineal. No se registraron efectos secundarios con Met. (p < 0,05). (Vasquez & Arana,
2010).

Campo Nichos, (2013) al evaluar la efectividad del uso del ondansetron mas
dexametasona vs. metoclopramida mas dexametasona en la prevencién de nausea y vomito
en el postoperatorio en paciente sometido a colecistectomia laparoscopica en el periodo

comprendido de octubre a diciembre 2012.

El estudio fue descriptivo, comparativo, observacional, transversal. Se revisaron
277 historias clinicas de pacientes ingresados al servicio de Cirugia General del Hospital
Nacional Arzobispo Loayza de Perd.

Los resultados demostraron; la media de la edad de los varones fue de 45+/-11.8
afios y de las mujeres de 44.6+/-11.8 afos, siendo la media global de 44.7+/-11.8 afios, con
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una minima de 18 afios y una maxima de 65 afios. ElI 86 por ciento
fueron pacientes mujeres. El 58.5 por ciento de los casos la duracion de la cirugia fue de 30
a 59 minutos. Se presentaron nauseas postoperatorios en el 16.6% de los casos; nduseas y

vomitos postoperatorios en el 14.4% de los casos.

El opioide usado con mayor frecuencia fue el remifentanilo en el 51.3% de los casos
en el 54.2% se uso6 la combinacion dexametasona + ondansetron y en el 45.8 por ciento la

combinacion dexametasona + metoclopramida. (Campos Nicho, 2013).

Ramirez Romero, (2013) realizé un estudio prospectivo, aleatorizado, con 88
pacientes entre 20 y 50 afios (ASA | y IlI) a quienes se les realizd colecistectomia
laparoscopica electiva bajo anestesia general balanceada en la ciudad de México D.F. Se
asignaron en dos grupos de forma aleatorizada, el grupo de ondansetrén (8 mg IV; n = 44)
y grupo palonosetrén (0.075 mg 1V; n = 44), los farmacos fueron dados inmediatamente

antes de la induccién de la anestesia.

Se evalud la incidencia de respuestas completas y NVPO en las primeras 24 horas,
uso de farmacos de rescate y costo de la terapéutica. El analisis estadistico se realizé con t
de Student, 2 pruebas exactas de Fisher y U de Mann-Whitney, considerando un valor de p

< de 0.05 estadisticamente significativo.

Los resultados identificados: No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre grupos. La incidencia de vomito de 0-24 horas fue de 38.63% y 18.18%
(p = 0.006), total de NVPO 84% y 45.45% (p = 0.000), respuestas completas 40.9% vy
63.63% (p = 0.033) y costo terapéutica por paciente $1075 y $748 (p = 0.000) para
Ondansetrén y Palonosetron respectivamente, demostrando que el Palonosetrén es mas

efectivo. (Ramirez Romero, 2013).
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A nivel nacional

Guadamuz & Martinez, (2017). Realizaron un ensayo clinico controlado y
aleatorizado, sobre la eficacia de la prevencion de nduseas y vomitos posoperatorios, en
pacientes sometidos a cirugias electivas y no electivas, bajo anestesia comparando

ondansetron con dimenhidrinato mas dexametasona en el Hospital Aleman Nicaragliense.

El fin del estudio fue establecer cual es la mejor opcidén de manejo de las nauseas y
vOmitos postoperatorios, y ayudar a establecer pautas para crear una normativa del manejo
adecuado de esta eventualidad propia del periodo postquirargico, con la consecuente

disminucién de complicaciones.

Segun este estudio, la profilaxis antiemética que demostré mejor eficacia fue el uso
de ondansetron demostrando que las nauseas, en 100% (25) no la presentaron, mientras que
un 30% (6) si manifestaron nauseas con dimenhidrinato mas dexametasona, Con una
significancia estadistica de 0.05. Un 100% (25) con ondansetron no presentaron vémitos,
asi tambiéen un 100% (20) tampoco presentaron vomitos con dimenhidrinato mas

dexametasona. Con una significancia estadistica de 0.

Las reacciones adversas, se refleja que un 20% (5) si presentd cefalea, 30% (6)
presentaron sedacion, otro 10% (2) evidenciaron otro tipo de complicacion con una

significancia estadistica de 0.002. (Guadamuz & Martinez., 2017).

Téllez & Sanchez, (2019). Realizaron un ensayo clinico controlado y aleatorizado
ciego simple en 30 pacientes de cirugias programadas bajo anestesia en el Hospital Manuel
de Jesus Rivera ‘La Mascota’’ Diciembre 2018-Febrero 2019. Se dividieron dos grupos uno
tratado con metoclopramida mé&s dexametasona y el otro con ondansetron mas
dexametasona después del procedimiento anestésico-quirargico se evaluaron durante las 4
horas postquirargicas, la presencia de nauseas y vomitos y efectos adversos producidos por

la administracion de los farmacos estudiados.
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Los resultados en el grupo de metoclopramida mas dexametasona en las primeras 4
horas un 26.7% de pacientes resultd tener nauseas y un 73.3% no present6 nauseas y en el
porcentaje de vomitos presentd un porcentaje de 6.7% vomito y un 93.3% no presento,
mientras que en el grupo de ondansetron mas dexametasona ninguno presentd nauseas y
vomitos. En relacion con los efectos adversos no se presentaron en ninguno de los dos

grupos a estudio. (Téllez Hernandez & Séanchez Garcia, 2019).
A nivel del Hospital Militar Escuela Dr. Alejandro Davila Bolafios.

No se encontré evidencia documentada fisica ni electronica sobre este tipo de

estudio que se haya realizado en dicha institucion hasta al momento de realizar este estudio.
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1. JUSTIFICACION

A pesar de los adelantos tecnol6gicos, farmacolégicos y el conocimiento de la
fisiopatologia de NVPO, aun no se ha logrado disminuir significativamente su incidencia,

asi como tener un tratamiento de referencia.

La mayoria de los estudios para NVPO presentan resultados muy variados debidos
mas que todo a la falta de homogeneidad al momento de escoger las poblaciones a estudiar.
Los resultados de efectividad de las intervenciones tanto para la prevencion como la
terapéutica en NVPO son poco entendidas, asi como la relacion de dosis y respuesta que se
ha observado en los estudios doble ciego, controlados y aleatorizados. La aproximacion
Optima de las intervenciones terapéuticas para prevenir las nauseas y vOmitos

postoperatorios no esta muy bien dilucidada.

Actualmente se recomienda utilizar combinacion de drogas, la metoclopramida
debido a su mecanismo de accion es usada extensamente en la practica clinica, sin
embargo, la dosis respuesta de la metoclopramida en la prevencion de NVPO nunca se ha
establecido y permanece con resultados contradictorios. También se conoce que la
metoclopramida por si profilacticamente no es satisfactorio y tiende a mejorar con el uso

combinado de dexametasona. (Gonzalez Castilla, 2016).

En comparacion de un solo farmaco como es el ondansetrén que tiene alta
selectividad en el bloqueo de las nduseas y vomito y con ausencia de sedacion y
alteraciones motoras y cognoscitivas, se pretende que la colecistectomia laparoscopica

tenga un mejor resultado si se excluye el NVPO.

Por tal razon este estudio pretende demostrar que el ondansetrén a dosis alta no
genera mas que acciones beneficas en relacion al uso de dos farmacos que exponen a los
pacientes a efectos indeseables y que dichas combinaciones no sean muy efectivas, mas que
el ondansetron, y de igual manera se obtenga beneficio para la institucién hospitalaria
reduciendo costo del manejo de complicaciones y del uso de mas farmacos en el paciente
ante la estrategia multimodal o uso de otro antiemético con la falla de estos dos farmacos

que se usa frecuentemente en el Hospital Militar Escuela Dr. Alejandro Davila Bolafios.
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IV. PLANTEAMIENTO DE PROBLEMA

El costo del tratamiento de los vomitos y nduseas, aunque mas costoso el primer
evento, hasta tres veces, ya que cada episodio de emesis retrasa el alta de pacientes del area
de recuperacion aproximadamente 20 minutos. (Haro Haro, Zamora Aguirre, & Almonte
De Leo0n, 2016). Aunque son ahora diferentes los tipos de abordajes quirargicos, cada vez
menos invasivos Y la disponibilidad de farmacos, en la actualidad la incidencia de la NVPO

no ha sufrido grandes cambios en las ultimas décadas.

Se estima que el NVPO su incidencia en de 25-30% de los pacientes y que alrededor
del 0.2% no obtienen mejoria a pesar del uso adecuado de las intervenciones disponibles
para la prevencion y tratamiento. En colecistectomia laparoscopica se ha reportado una
incidencia que va del 46 al 72%. Otros autores han reportado una incidencia alta en
pacientes de alto riesgo que puede alcanzar niveles de un 70-80%. (Ramirez Romero,
2013).

La colecistectomia laparoscopica diariamente son realizadas en promedio 8 a 10
cirugias en el Hospital Militar Escuela Dr. Alejandro Davila Bolafios y se requiere que
dicho procedimiento sea de alta calidad, donde los problemas menores tengan una solucion
definitiva considerando menor costo y menor exposicion de efectos indeseables para el

paciente.

A cerca de este tema el conocimiento de cifras que ocurren solo se maneja de
manera empirica sin datos concluyentes como la NVPO afecta a la institucién en incurrir en
la inversion de costo asistencial de una cirugia que se complique por estas causas. Sin
embargo, un elemento importante es que no existen opciones para la NVPO de manera
protocolizada, y se actGa al conocimiento que tenga el médico anestesidlogo sobre este
tema en relacion a estudio de referencia local. También hay practicas para controlar la
NVPO que ya no son satisfactoria, pero se continla realizando. De aqui la importancia de
saber: ¢Cual es la eficacia del ondansetron vs metoclopramida mas dexametasona para la
prevencion de ndusea y vomito postoperatorio de colecistectomia laparoscopica atendidos
en el Hospital Militar Escuela Dr. Alejandro Davila Bolafios en Managua en el periodo de
Mayo a Noviembre 20207.
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V. HIPOTESIS
Hipdtesis General

La eficacia del ondansetrén en la colecistectomia laparoscopica demostré menor
incidencia de NVPO en casi 2 0 3 veces mas que con el uso de metoclopramida mas

dexametasona.
Otras hipotesis

HO. Se acepta como hip6tesis nula que el uso de ondansetron como profilaxis de la
NVPO produce cambios mayores de 20.0% en las cifras vitales hemodinamicas en

cualquier momento de la cirugia.

HI. Se acepta como hipoétesis alternativa que el uso de ondansetron resulta mas
efectivo hasta 3 veces mas en pacientes con mayores riesgos de NVPO que uso de

metoclopramida mas dexametasona.

HO. El uso de ondansetron no demostré reacciones adversas ni uso de farmacos de

rescate que la otra terapéutica aplicada.

15



VI. OBJETIVOS

Objetivo General.

Determinar la eficacia del ondansetron vs metoclopramida més dexametasona para
la prevencion de nadusea y vomito postoperatorio de colecistectomia laparoscépica
atendidos en el Hospital Militar Escuela Dr. Alejandro Davila Bolafios en Managua de

Mayo a Noviembre 2020.

Objetivos Especificos.

1. Describir las caracteristicas generales de los pacientes en estudio.

2. ldentificar los cambios hemodindmicos en el perioperatorio de los pacientes en

estudio.

3. Correlacionar la presencia de NVPO segun terapéutica antiemética aplicada en la

investigacion.
4. Reconocer los efectos adversos segun uso de las dos modalidades experimentadas.

5. Determinar el tipo y momento de uso de farmacos de rescate antiemético en los

pacientes incluidos al estudio.
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VIl. MARCO TEORICO
Conceptualizacion

La nausea es el deseo fuerte, fastidioso de vomitar es la expulsién de contenidos
estomacales por la boca estas se describen como una sensacion de mareo o sentirse enfermo
del estdbmago podrian ocurrir con o sin vémito o de igual manera puede haber vomito sin
nausea estos sintomas pueden presentarse acompafiados por una sensacion de rubor,

sudoracion, salivacion, mareo o molestia en la parte superior del abdomen.

Vomitos: Es la eliminacion forzada del contenido gastrico a subir a traves del
esofago por la boca este es un mecanismo proteccion para expulsar alguna sustancia nociva
ingerida también puede ocurrir debido a otras infecciones.(Téllez Herndndez & Sanchez
Garcia, 2019).

Alrededor del 10% al 15% de la poblacién occidental adulta tiene calculos biliares.
Entre el 1% y el 4% tienden a ser sintomatica cada afio. La eliminacion de la vesicula biliar
(colecistectomia) es el principal tratamiento para los céalculos biliares sintomaticos. Este

procedimiento es una intervencion quirurgica menor y ambulatoria poco agresiva.

Las contraindicaciones absolutas son las mismas de la colecistectomia abierta, que
son la falta de tolerancia a una anestesia general y una coagulopatia incontrolable. Las
contraindicaciones relativas incluyen colecistitis aguda, cirugia abdominal previa,
embarazo, vesicula escleroatrofica, vesicula en porcelana, coledocolitiasis no resuelta,

obesidad, sospecha de cancer.

Se ha ganado considerable experiencia con este procedimiento, y es claro que se
puede realizar la colecistectomia laparoscdpica en forma segura con minima morbilidad y
mortalidad. Las complicaciones mayores que se pueden presentar con esta técnica incluyen

sangrado, pancreatitis, filtracion del mufidn del cistico y lesion de la via biliar comadn.
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El dolor y los vomitos pueden ser motivos de retraso en el alta hospitalaria de estos
pacientes. La cirugia laparoscépica se asocia con menos dolor que la cirugia abierta para la

extraccion de la vesicula biliar. (Castillo Ledn & Espinosa Echeverria, 2017).
Né&useas y vomitos postoperatorios

La nausea y el vomito postoperatorio (NVPO) son un problema frecuente, generan
estrés tanto para el paciente como para el médico anestesidlogo. La NVPO se asocia a la
administracion de anestesia, sedacion y cirugia. El sintoma es tan desagradable que se
relaciona con insatisfaccion del paciente, retraso del alta y admisiones hospitalarias no
planeadas. Se estima que la incidencia de NVPO esta presente en un 25-30% de los
pacientes que reciben cirugia y anestesia; pero en aquellos pacientes de alto riesgo pueden
alcanzar hasta 60-80% durante las primeras 24 horas del postoperatorio. La NVPO no

planeada resulta en una estancia prolongada en la unidad de cuidados postanestésicos.

Hay evidencia de que su aparicién depende de la combinacion de factores como el
uso de anestésicos inhalados, opioides, historia previa de NVPO en cirugias previas,
correccion de estrabismo y edad del paciente. Un mecanismo protector de este sintoma es el
consumo de tabaco. El tiempo quirdrgico es un factor fundamental, dado que, por cada 30
minutos transcurridos de cirugia, se incrementa el riesgo hasta en un 60%, tanto para

cirugias en modalidad convencional como cirugia laparoscopica.

Hoy en dia se han identificado varios factores de riesgo, derivados de anélisis
multivariados de grandes estudios de cohortes. Destacan la anestesia general con agentes
inhalados, el Oxido nitroso y los opioides perioperatorios. El efecto de los anestésicos
inhalados y los opioides dosis dependiente, particularmente en las primeras 2 a 6 horas
después de la cirugia. Sin embargo, los dos métodos mas comdnmente utilizados como
tablas predictivas de NVPO es el escore de Apfel, el cual se basa en cuatro predictores que

son:
Factores dependientes del paciente.
= Sexo femenino. (1 punto).
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Ser mujer aumenta hasta 3 veces el riesgo, cuando presenta historia de episodios
previos y herencia familiar por lo discutido previamente. Se describe un pico de
incidencia a los 3 afios y otro a los 14 afios, posteriormente decae el riesgo 10%

por cada década de vida.
= Historia de ndusea y vomito y/o mareo de movimiento. (1 punto)

Se dice que ningun factor predice por si solo riesgo de NVPO, no obstante, ser
mujer aumenta hasta 3 veces el riesgo, cuando presenta historia de episodios
previos y herencia familiar por lo discutido previamente. Se describe un pico de
incidencia a los 3 afios y otro a los 14 afios, posteriormente decae el riesgo 10%

por cada década de vida.

= No fumadores. (1 punto)

El fumado se considera un factor protector, se desconoce su mecanismo de
accion, pero se plantea que puede ser por induccion enzimatica a nivel hepatico,
por regulacion a la baja de la CTZ por exposicion recurrente a sustancias
emetizantes o presencia de sustancias antiemeticas en el humo del cigarrillo y no
tanto por la nicotina, puesto que hay estudios que muestran que su uso como
antiemetico por el contrario aumenta el riesgo. Entre mas cercano al momento

de la cirugia sea el fumado, mayor reduccion del riesgo.

Factores relacionados a la anestesia.

= Uso de opioides postoperatorios. (1 punto)

Dada por la capacidad emetizante de los opioides y los anestésicos volatiles,
siempre dependientes del tiempo de exposicion. Se recomienda en casos con
riesgo alto si es posible optar por una anestesia regional, libre de opioides o
intravenosa total con propofol. (De la O Rios, 2016)
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= Uso de anestésico volatiles, dosis dependiente.

El uso de anestésicos inhalados es un gran factor de riesgo para el desarrollo de
NVPO. Pero este efecto parece estar limitado a las dos primeras horas
postoperatorias, y depende de la duracion de la exposicion. Al parecer no hay
diferencias significativas entre los diferentes anestésicos (enflurano, isoflurano,

sevoflurano).
= Oxido nitroso.

El Oxido Nitroso (N20) estimula directamente el centro del vomito e interact(a
con los receptores opioides y con el sistema nervioso simpatico. Este causa
distension de los espacios aereos en el oido medio, estbmago e intestinos.
Muchos experimentos clinicos han mostrado que el uso de (N2O) aumenta

significativamente la incidencia de NVPO en muchos escenarios quirurgicos.

El uso de Propofol o la omision de N2O son intervenciones menos efectivas que
el uso de ondansetron, dexametasona o droperidol, pero su combinacion puede
reducir significativamente la incidencia de NVPO. El uso de anestesia regional
tiene ventajas sobre la anestesia general, ya que la omision del uso de
anestésicos inhalados, opioides intravenosos y Neostigmina disminuye la
incidencia de NVPO.

Esto es cierto a pesar del uso de opioides intratecales, e incluso en la poblacion
obstétrica el uso de Fentanilo subaracnoideo ha mostrado disminuir la incidencia
de vomito intraoperatorio. Pero la hipotension secundaria al blogqueo simpatico

de la anestesia neuroaxial puede contribuir a la NVPO.
Factores relacionados con la cirugia.

= Procedimiento quirdrgico como al tiempo de este. Se describe un
aumento de riesgo de hasta 59% por cada 30 min de tiempo quirurgico.

= Las principales cirugias con mayor riesgo son colecistectomias,
laparoscopias, ginecoldgicas y cirugias de oidos, nariz y garganta. Estos
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altimos por compromiso vestibular o la presencia de sangre y otros

desechos en orofaringe.(De la O Rios, 2016).
Clasificacion de Apfel para el riesgo de NVPO.

La clasificacion de Apfel reducida toma en cuenta; el sexo, la historia de nausea, no
fumado, uso de opioides postoperatorio y permite colocar a los pacientes segun el riesgo de
NVPO, con la finalidad de prevenir esta complicacion. La incidencia de NVPO con la
presencia de 0, 1, 2, 3 y 4 factores de riesgo corresponde a 10%, 20%, 40%, 60% y 80%

respectivamente.

a. Riesgo leve: 0-1 punto = 10 a 30% de probabilidad de NVPO.

b. Riesgo Moderado 2 puntos = 40 a 50% de probabilidad de NVPO

c. Riesgo alto 3-4 puntos = 60 a 80% de probabilidad de NVPO. (Haro Haro,
Zamora Aguirre, & Almonte De Ledn, 2016).

Fisiopatologia de NVPO.

Existen dos areas muy importantes dentro de la fisiopatologia de la NVPO, la
primera de ellas es el propio centro del vomito, la segunda es la zona quimiorreceptora. Se
incluyen los pares craneales V, VII, IX, X y el XII, los cuales reciben informacion de
regiones como la faringe, el tracto gastrointestinal, el mediastino, el centro visual y el
sistema olfatorio. Especialmente la Zona quimiorreceptora la cual se encuentra localizada
en la base del piso del cuatro ventriculo en el area postrema y fuera de la barrera
hematoencefalica, la cual detecta agentes circulando en sangre y/o en el liquidos

cefalorraquideo, que desencadenan reflejos nauseosos o de vomito.

Una caracteristica sobresaliente de esta area es su alto contenido en receptores
dopaminérgicos, serotoninérgicos, histaminérgicos, colinérgicos, neurocinérgicos Yy
opioides entre otros. Por lo tanto, la terapia contra NVPO va dirigida a blogquear méas de un
tipo de estos receptores, de ahi la necesidad de combinar mas de un medicamento para este

sintoma.
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A pesar de tener identificado un amplio grupo de farmacos y situaciones, la
etiopatogenia de la ndusea y vomito no esta del todo clara. Son grupos neuronales
localizados de modo disperso en la médula y activados en secuencia por el generador
central. El area postrema, o gatillo, es un area con abundantes receptores opioides,
muscarinicos, dopaminérgico D2 y serotoninérgicos 5-HT3 y se posiciona anatdbmicamente

para la deteccion de moléculas en la sangre, mismas que sirven de estimulo para la enosis.

Otros receptores que se han identificado cuya activacion produce el reflejo emético
son: histaminicos H1, muscarinicos M1, encefalinérgicos, dopaminérgicos D2,
serotoninergicos 5-HT3, neuroquininérgicos NK1. La coordinacion de los cambios
autonomicos asociados con la emesis ocurre al nivel de la médula oblongada en el tronco
cerebral. Los receptores quimiosensibles detectan los agentes eméticos en la sangre,
algunos agentes interactGan selectivamente con un receptor, mientras otros activan un rango

mas amplio de receptores.

Una vez activados, la cadena de sefiales transmite esta informacion por medio de
neuronas en el area postrema al nucleo del tracto solitario adyacente. Estas neuronas tienen
aferencias a un generador central. No podemos dejar de lado el mecanismo de irritacion o
distension del estdbmago o el duodeno, lo que constituyen el estimulo mas intenso del
vomito. Los impulsos aferentes viajan por el simpatico y el parasimpético hasta el centro
del vémito, luego son transmitidos al tubo digestivo alto por los pares craneales V, VII, IX

y X, y a los musculos abdominales y al diafragma por los nervios raquideos.

El acto del vomito implica una secuencia de eventos que pueden dividirse en tres

fases:

La fase pre-eyectiva se caracteriza por nauseas, acompafiadas de signos

autondémicos como salivacién, deglucion, palidez, taquicardia.

La fase eyectiva comprende al vomito, caracterizado por contracciones fuertes y
sostenidas en la porcién proximal del intestino, del esfinter pilérico y de la porcion pilérica

del estomago.
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La fase post-eyectiva consiste en respuestas autonémicas y viscerales que devuelven

al organismo a un estado de reposo, con o sin nduseas residuales.

Estas tres respuestas llenan el cuerpo y el fondo del estomago, dilatandolo; a
continuacion, hay relajacion de los esfinteres superior e inferior del es6fago, inspiracion y
cierre de la glotis. La contraccion de los musculos abdominales y del diafragma ocasiona

que el estomago expulse su contenido.

Por otra parte, la NVPO se ha visto asociada con serias complicaciones que elevan
el riesgo de aspiracion pulmonar y pueden llevar a una neumonia 0 neumonitis,
deshidratacion y desequilibrios hidroelectroliticos, a una ruptura esofagica (sindrome de
Boerhaave), un sindrome de Mallory-Weiss, o una hemorragia digestiva, y al aumento de la
presion intracraneal. La complicacion mas temida, con una mortalidad que va de 3 a 70%
es el Sindrome de Mendelson, que es una neumonitis causada por la aspiracion del
contenido gastrico a la traquea, los bronquios y las vias aéreas inferiores. O bien las
complicaciones postquirurgicas tales como dolor incisional, formacién de hematomas,
dehiscencia de suturas, ruptura esofagica y neumotorax bilateral, todo esto condicionando
retardo en la salida desde las Unidades de Cuidados Postanestésicos, lo cual ocasiona

aumento en los costos de atencion.

Un problema de etiologia tan complejo requiere dominar multiples puntos de
solucion; existen mas de 100 farmacos registrados para el tratamiento de nausea y vémito,

pero hay que tener algunas consideraciones preventivas:

o lro. La identificacion de predisposicion del paciente para la emesis.

o 2do. Utilizacién de farmacos transanestésicos que disminuyan la incidencia
de ndusea y vémito.

o 3ro. Uso de antiemesis multimodal. (Haro Haro, Zamora Aguirre, &
Almonte De Ledn, 2016).
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Manejo Farmacologico de la NVPO.

Debido a que no se puede influir sustancialmente en las variables del paciente y de

la cirugia. Se debe influir directamente en las variables anestésicas de la siguiente manera:

a. Visitay premedicacion anestésica (ansioliticos).

b. Hidratacion adecuada, preferenciando los cristaloides sobre los coloides.

c. Anestesia regional tiene ventajas sobre la general.

d. La anestesia general endovenosa tiene ventajas sobre la balanceada con
agentes inhalados.

e. Evitar los agentes emetizantes como dxido nitrosos, halogenados, etomidato.

f.  Utilizar los narcéticos intraoperatorios con criterio.

g. Analgesia postoperatoria vigilada, preferenciando la analgesia neuroaxial.

h. Evitar en lo posible la reversion de bloqueadores neuromusculares y

narcoticos. (Ramirez Romero, 2013).
Antagonistas del receptor de 5-hidroxitriptamina

El Ondansetron es un antagonista del receptor de serotonina (5-HT3), se ha utilizado
desde hace varios afios para controlar las nduseas y vomitos inducidos por la quimioterapia
y la radioterapia. Recientemente se ha introducido en la practica anestésica para control de

la emesis, ya que tiene accion central y periférica.

Actualmente, Ondansetron es el estandar de oro para la prevencion de las NVPO,
teniendo un mayor efecto en la prevencién de vomitos que nauseas. Tiene una dosis
recomendada de 4mg iv y 8mg via oral (v.0). Es tan efectivo como otros antagonistas del
receptor de 5-hidroxitriptamina (5-HT3), incluyendo granisetrén 1-3mg. También es tan

eficaz como la dexametasona 4mg y haloperidol 1mg iv.

La dosis Optima de Ondansetron en la profilaxis de las nduseas y voOmitos
postoperatorios ha sido establecida en 4 mg, administrados intravenosamente antes de

inducir la anestesia.
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La administracion profilactica de Ondansetron es superior al Dehidrobenzoperidol y
a la Metoclopramida en la prevencion de las nauseas y vomitos después de la anestesia
general, con una eficacia que va de 70 a 86 %, sin los efectos indeseables que son mas

frecuentes con los otros medicamentos (somnolencia, nerviosismo, etc.).

No hay evidencia de efectos adversos en la funcién cardiaca (EKG, gasto cardiaco,
presion sanguinea y frecuencia cardiaca) ni en la funcion hemostatica de pacientes
voluntarios. La depresion respiratoria inducida durante la anestesia general no es

potencializada por el ondansetron.

Los antagonistas 5-HT3 son mas efectivos en la profilaxis de NVPO cuando son
administrados al final del procedimiento quirtrgico, aunque el palonosetron se indica
tipicamente al comienzo de la cirugia. Los antagonistas 5-HT3 tienen un buen perfil de
seguridad, sin embargo, todos salvo el palonosetrén prolongan el intervalo QT del

electrocardiograma en dosis superiores a 16mg iv.

El peso molecular del ondansetron es de 365.8 dalton. A la dosis de 4 mg las
concentraciones plasmaticas pico se alcanzan en aproximadamente 7 a 11 minutos
dependiendo de la velocidad de administracion. La vida media de eliminacion esta entre 3y
5 horas. Su unidn a las proteinas plasmaticas es de 70 a 76 %. Se metaboliza en el higado y
se excreta principalmente por la orina como metabolitos de fase 1 (glucuronidos y sulfatos),

encontrando en ella menos de 10 % del farmaco intacto.

Los metabolitos son excretados en orina y heces, no existen evidencias de que
ondansetron induzca o inhiba el metabolismo de otros medicamentos administrados
concomitantemente. Estudios especificos sefialan que ondansetrén no interacciona con

alcohol, temazepam, furosemida, tramadol o propofol.
Se debe tener cuidado con el uso de Ondansetron;

= Si es hipersensible a otros medicamentos para las nduseas o0 vomitos.
= Si padece un bloqueo en el intestino o si sufre de estrefiimiento grave.

Ondansetrén puede aumentar el bloqueo o el estrefiimiento.
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= Si tiene problemas cardiacos.
= Si esté siendo sometido a una operacion de extraccion de las amigdalas.

= Sisu higado no funciona como debiera.
Efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, ondansetron 8 mg puede tener efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran. Algunas personas pueden ser alérgicas a
los medicamentos, aunque ocurre en raras ocasiones (mas de 1 de cada 10.000 y menos de
1 de cada 1.000 personas).

Efectos que ocurren también en raras ocasiones, pueden aparecer durante la

administracion intravenosa:

- Vértigo.

- Alteraciones visuales transitorias, como vision borrosa, que normalmente se
resuelve en 20 minutos.

- Movimientos giratorios ascendentes de los 0jos, rigidez muscular
anormal/movimientos del cuerpo/temblor.

- Convulsiones.

- Arritmias, dolor toracico, bradicardia (descenso del ritmo cardiaco).

- Presion sanguinea mas baja de lo normal (hipotensién).

- Hipo.

- Aumentos de niveles en resultados de las pruebas sanguineas de comprobacion
de funcionamiento del higado, aunque no producen sintomas.

- Sensacion de calor o rubor.

- Estrefiimiento.

- Dolor de cabeza. (Ministerio de sanidad politica social e igualdad, 2019).
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Corticoides

La Dexametasona ha sido estudiada ampliamente por sus efectos antieméticos y ha
demostrado una alta efectividad en la relacion costo beneficio, su mecanismo de accion
supuesto es la inhibicion central de la sintesis de prostaglandinas, disminucion del recambio
de 5-HT en el SNC, cambios en la permeabilidad de la BHE, inhibicion de la liberacion de
5-HT por el intestino, estimulacién en la produccion y la liberacién de endorfinas. Una
revision sistematica cuantitativa demostrd su eficacia antiemética en comparacion con
placebo, con un NNT en la prevencion de nauseas y vomitos de alrededor de 4, dentro de
las primeras 24 horas del postoperatorio.

La dexametasona puede ser administrada como profilaxis o tratamiento para las
NVPO. Una dosis profilactica de 4-5mg iv es recomendada después de la induccion
anestésica en pacientes con riesgo de presentar esta complicacion. Su eficacia en la

profilaxis es similar a la del ondansetron 4mg iv y droperidol 1,25mg iv.

Estudios recientes prefieren una dosis de 8mg iv, en vez de la dosis minima de 4-
5mg, ya que esta dosis mejora la calidad de la recuperacion postoperatoria global, ademas
de reducir significativamente las nauseas, el dolor y la fatiga. Por otro lado, la
dexametasona tendria un efecto analgésico leve a moderado, disminuyendo el uso de
opioides postoperatorios. Dentro de sus efectos adversos, la evidencia es contradictoria en
relacién si aumenta o no el riesgo de infeccién postoperatoria, por lo que no se pude

concluir nada categorico al respecto.

Al recibir 8mg intravenoso, la dexametasona si produce aumento significativo de la
glucemia intra y postoperatoria inmediata, en pacientes con intolerancia a la glucosa,
diabéticos tipo 2 y sometidos a cirugia bariatrica. Se recomienda utilizar solo 4 mg iv del
farmaco en este tipo de pacientes para evitar una hiperglucemia postoperatoria significativa.

La disminucion en la intensidad del dolor posoperatorio durante las primeras 24
horas y la menor necesidad de analgesia de rescate, reduccion de escalofrios durante la
recuperacion no se relaciond con un aumento de la infecciones de la herida o retraso en la

cicatrizacion de esta.
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El tratamiento integral o multimodal del paciente en la prevencion o reduccion de
las NVPO puede ser importante, asi al utilizar anestesia total intravenosa (TIVA) con 80 %
de oxigeno sin oOxido nitroso, anestésicos volatiles o narcoticos y administrar
inmediatamente después de la induccion dexametasona y un antagonistas 5SHT3, resulta una

significativa reduccion de las NVPO.(Gonzélez Castilla, 2016).

La metoclopramida

Pertenece al grupo de las benzamidas, con acciones antieméticas centrales y
periféricas. Tiene efectos antidopaminérgicos centrales. Actla en vias gastrointestinales
superiores, sensibiliza al estbmago a la accion de la acetilcolina y con ello estimula la

motilidad gastrica.

También aumenta el tono en reposo del esfinter esofagico inferior, en tanto que
relaja el esfinter pilorico y el bulbo duodenal durante las contracciones gastricas y acelera
el peristaltismo en la porcion proximal del intestino delgado. De lo que resulta un
aceleramiento en el tiempo de vaciamiento gastrico y el acortamiento de transito por el
intestino delgado. (Nazar J, Bastidas E, Coloma D, Zamora H, & Fuentes H, 2017).

Como agente antiemético a las dosis estandares de 10 mg, no ha demostrado tener
un efecto significativamente benéfico cuando se compara con placebo, aunque su
asociacion con ondansetron y dexametasona parece incrementar el efecto benéfico. Otros
estudios sugieren que no hay una mejor respuesta antiemética y si se incrementan los
efectos colaterales por la polifarmacia. Bloquea los receptores dopaminérgicos, a dosis
elevadas causa sintomas extrapiramidales y produce somnolencia, inquietud y laxitud.
(Mille Loera, 2011).

En el periodo preanestésico auxilia a eliminar el contenido gastrico con lo que se
puede prevenir la bronco aspiracion, al mismo tiempo que reduce la incidencia de nausea y
vomito. Su duracion es de 2 horas. Las dosis usuales son de 10 a 20mg por cada 70Kg. de
peso en el adulto promedio. Al administrar metoclopramida a la dosis de 150ug/Kg.

profilacticamente, algunos autores reportan una efectividad como antiemético que va de 40
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a 75%, dependiendo del tipo de cirugia y de la edad del paciente, ya que la efectividad fue
mayor al aumentar la edad del paciente.

La metoclopramida tiene como ventajas que, la duracién de la somnolencia, el
regreso de la orientaciéon y el tiempo para dar de alta al paciente son menores que con
droperidol, es considerada un antiemético débil. Una dosis de 10mg iv no es efectiva para
reducir significativamente las NVPO. (Nazar J, Bastidas E, Coloma D, Zamora H, &
Fuentes H, 2017).

Metoclopramida mas Dexametasona

Si bien la asociacion de 10mg de metoclopramida con 8mg de dexametasona es
ampliamente utilizada en diferente centros la administracion de 50mg de metoclopramida
seria la més efectiva y demuestra ser la mas efectiva, reducir los vomitos en la fase tardia
en paciente de riesgo considerar utilizar 0.1 mg/kg de metoclopramida con 0.25 mg/kg de
dexametasona parece ser efectivo y menos efecto adverso. (Téllez Hernandez & Sénchez
Garcia, 2019).
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VIIl. DISENO METODOLOGICO
8.1. Tipo de estudio:

Experimental de Ensayo Clinico.

8.2. Lugar y periodo:

El estudio fue realizado en sala de operaciones del Hospital Militar Escuela Dr.
Alejandro Davila Bolafios, de la ciudad de Managua. Es un hospital clinico quirargico con
atencion diferenciada para el cuerpo médico militar y adscripto al INSS, y atencion en
ambos grupos a familiares beneficiados. El estudio se realizé6 de Mayo a Noviembre del
2020. Donde acudio6 diario entre 300 a 400 personas por diversas patologias.(MINSA -
Nicaragua, 2020).

8.3. Poblacion de estudio:

Fueron todos los pacientes mayores de 18 afios que se intervinieron quirdrgicamente
de colecistectomia laparoscopica, se conoce que en los primeros meses del afio las cifras
fueron de 50 a 57 pacientes por mes, considerando que la persistencia de NVPO es de 35
hasta 80% se aplicd este valor a la formula de contrate de hipdtesis de dos proporciones.

(Lopez Calvifio, Pértega Diaz, Pita Fernandez, & Seoane Pillado, 2012).
8.4. Muestra.

Se hizo a través de esta formula establecida de dos proporciones donde el valor 70%
de los pacientes que presentarian NVPO de colecistectomia laparoscopica tratados con
ondansetron con un intervalo de confianza de 95% y un poder estadistico de 80% y la
proporcidn en el grupo de referencia, placebo, control o tratamiento habitual de 95%, de tal
manera que el nimero de muestra a tomar era 35 pacientes para el grupo experimental
como para el grupo control por el tipo de estudio paralelo pero en debido a la factores
externos del estudio no se completd y solo se logrd incluir a 22 paciente por cada grupo

siendo un muestreo por conveniencia. Tomando en cuenta que fueron escogidos al azar
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cumpliendo los criterios de inclusion y que de igual factor de riesgo para NVPO, durante el

periodo de estudio.

Disefio Muestral

Definicion de Grupo

Grupo A: Se definié en este grupo a los pacientes mayores de 18 afios, que
acudieron al servicio de cirugia segin programacién o de urgencia por dolor agudo o
cronico en hipocondrio derecho con afectaciones gastrointestinales y se diagnostic6 como
colecistitis calculosa y por ello se considerd la necesidad de intervencion quirurgica. Y el
médico anestesidlogo valord el uso ondansetrén 8mg diluido en 10ml de solucién salino al
0,9% intravenoso a pasar en 5 minutos solo como profilaxis de NVPO dicha infusion fue de
una sola dosis posterior a la induccién anestésica. Y posteriormente se valord la presencia

de nausea y vomito en la unidad de recuperacion postanestésica (URPA).

Grupo B: Se definio en este grupo a los pacientes mayores de 18 afios, que
acudieran al servicio de cirugia segun programacion o de urgencia por dolor agudo o
cronico en hipocondrio derecho con afectaciones gastrointestinales y se diagnostic6 como
colecistitis calculosa y por ello se considerd la necesidad de intervencion quirdrgica. Y el
médico anestesidlogo valord el uso metoclopramida 10mg mas dexametasona 8mg diluido
en 10ml de solucioén salino al 0,9% intravenoso a pasar en 5 minutos como profilaxis de NVPO
dicha infusion fue de una sola dosis posterior a la induccién anestésica. Y posteriormente se

valoro la presencia de ndusea y vémito en la de recuperacion postanestésica (URPA).

Criterios de inclusion:

Para ambos grupos.

= Fueron todos los pacientes programados o de urgencia que acuden por
colecistitis calculosa.

= Mayores de 18 afios, femenino o masculino.

= No embarazadas.

= Apareados al nivel de riesgo segun escala de Apfel.
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= Procedente de Managua o de otro departamento del pais.

= Sin importar su religion, escolaridad, estado civil y su estrato social.

= Que no haya recibido antieméticos en los 3 dias previos a la cirugia.

= Que fueran paciente con la clasificacién anestésica ASA | o ASA Il. Con
litiasis vesicular sin estar complicada con coledocolitiasis o piocolecisto u
otra patologia que modifique la técnica quirurgica.

= Que acepten bajo la firma del consentimiento informado su inclusién en uno

de los dos grupos del estudio.
Criterios de exclusion:
Para ambos grupos de estudio.

Se excluyeron aquellos pacientes que no desearon ser parte del estudio o que
presentaron un riesgo a reacciones adversas grave o bien los que tenian patologia hepatica o
renal crénica asociada a la patologia a corregir por cirugia que modificaba la
biodisponibilidad del farmaco a experimentar, también se excluyeron los que no

cumplieron los criterios de inclusion para ambos grupos que se selecciono.
Criterios de eliminacion:

Paciente que sufrieran complicaciones intraoperatorias se incluso fallecimiento al
final no hubo ninguno que se dieran por complicaciones de la cirugia, y no pudiera darsele

el seguimiento al estudio experimental.
8.5. Obtencion de informacion
8.5.1. Fuente de informacion:

Al iniciar el estudio, la fuente fue secundaria la informacion se tomaba de los
expedientes clinicos para el primer objetivo, se recopilaban los datos generales, tipo de
ASA vy riesgo de NVPO segun escala Apfel. Posteriormente la fuente de informacion fue
primaria esta se tomaba directamente de la observacion e indagacion de las condiciones del

paciente, tanto del grupo A como del grupo B.
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8.5.2. Técnicas e instrumento:

Para cumplir con los objetivos del estudio se elabor6 un instrumento de recoleccion
de la informacién, de acuerdo con los objetivos especificos planteados a alcanzar. Este
instrumento contiene preguntas sobre datos generales del paciente, el tipo de ASA vy el
nivel de riesgo de NVPO segin Apfel, asi también la indagacion de las variaciones
hemodinamicas en el perioperatorio que de manera indirecta estas variaciones pueden ser
producto del efecto farmacoldgico de uno u otro farmaco en experimentacion. También
contiene el instrumento variables que valora la presencia de NVPO cada hora hasta el
periodo maximo que se da de alta de la sala de URPA que son 4 horas. Después se registro
en el instrumento la presencia de posibles reacciones adversar y aplicacion de farmacos de

rescate.

Para validar el instrumento se realizo en 6 pacientes la técnica y la recoleccion de la
informacidn la que fue satisfactoria y permitiendo dar respuesta a los objetivos del estudio.
En relacion con la escala de riesgo para NVPO reconocida a nivel internacional, escala de
Apfel como pronéstico para prevenir estos eventos y comparar su influencia en los

resultados del estudio.

El investigador presentd a los pacientes los detalles de la experimentacion, de
acuerdo con los objetivos y el convencimiento para ser participes del estudio, una vez
aceptado por los pacientes la mocion, el investigador garantizé la firma de dicho

consentimiento informado para participar.

Posteriormente los médicos y técnicos de anestesiologia que atendieron a los
participantes, previamente les explicaron sobre lo que realizarian, ellos fueron quienes
dieron el tratamiento y la anestesia, asi como el seguimiento y monitoreo de las 4 horas
postoperatorias, también supervisaron la presencia de reacciones adversas que al final
ninguno presento, esto era el (Primer ciego). El investigador proceso la informacién y

realizo el andlisis de la informacion (Segundo ciego).
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La participacion fue voluntaria, previa explicacion sobre el planteamiento de la
investigacion donde todos los pacientes cumplieron y estaba previsto el siguiente protocolo

de actuacion:

a. Explicacion sobre la investigacion y en qué consiste la aplicacion del
ondansetron por via intravenosa posterior a la aplicacion de los anestesicos
generales, se le comento6 sobre sus beneficios y las posibles reacciones adversas
y el caso de no tener eficacia esperada para la ndusea o vémito se aplicaria otro
antiemetico.

b. En sala de operacion se aplicaria por via intravenosa ondansetron 8mg, diluido
en 10ml de solucidon salino al 0,9% intravenoso a pasar en 5 minutos en la vena de
acceso periférica posterior a la aplicacion de los anestésicos generales. Se
aplicaria también anestesia general utilizando 3mcg/kg de Fentanil, 0.5mg/kg
Atracurio, 2mg/kg de Propofol, utilizando premedicacion con: cefazolina 1gr, y
Dipirona 3grs como analgésico. Esto para el grupo de experimentacion.

C. En el grupo control la diferencia fue la no aplicacion de ondansetron y en su
defecto se la aplic6 metoclopramida 10mg méas dexametasona 8mg diluido en
10ml de solucién salino al 0,9% intravenoso a pasar en 5 minutos en la vena de
acceso periférica posterior a la aplicacion de los anestésicos generales.

d. En ambos grupos se iba a monitorear la presion arterial media, la frecuencia
cardiaca y la frecuencia respiratoria y el porcentaje de la saturacion de oxigeno
cada 10 minutos hasta el término de la cirugia.

e. Al finalizar el evento quirdrgico, con el paciente en ventilacion espontanea, se
procedid a la extubacion.

f. Al corroborar la estabilidad hemodinamica, el paciente es trasladado a la Unidad
de Recuperacion Postanestésicos (URPA).

g. En la unidad de recuperacion post anestésica se inicia el monitoreo también de
las constante vitales cada hora y la presencia de NVPO.

h. Se utiliz6 un tratamiento antiemético de rescate con Dimenhidrinato 50 mg 1V,
si los pacientes presentaban nauseas durante mas de 15 minutos 6 2 0 mas

vomitos en 15 minutos.
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Los licenciados de anestesia y médico anestesiologo que participaron fueron los

colaboradores (ler ciego) que recolectaron los datos, hasta las 4 horas que

permanecio en el area de recuperacion, hasta ser evacuado de dicha sala, en este

momento se daba por finalizado la experimentacion o cuando el paciente refirid

nausea o vomito y se aplicé antiemético de rescate.

La otra situacién que obligo a dar por finalizado el estudio era al momento de

presentar una reaccién adversa pero que en este estudio nadie lo presentd. En el

protocolo de actuacion estaba previsto que ante este evento se usaria la

aplicacion de Hidrocortisona 500mg stat y en el caso de reaccion grave se

aplicaria adrenalina 0.05mg dosis respuesta.

Previo a todo esto se solicitd por escrito el permiso de la direccion del hospital para

realizar el estudio, también al responsable del servicio de anestesiologia y al responsable

del servicio de cirugia, con la propuesta del trabajo de investigacion.

Los datos fueron introducidos en una base electronica construida en el sistema

estadistico

8.6.

de ciencias sociales SPSS 21.0 para Windows.

Operacionalizacion de las variables.

Objetivo 1. Caracteristicas Generales de los pacientes

Variable
Grupo de estudio

Definicion Operacional Indicador
Conjuntos de individuos en = Grupo experimental
quienes se realizard la tomado al azar

experimentacion basado en
dos grupos, que son el
grupo A experimental y el
grupo B el control

Grupo control

Valor

Aplicacion intravenosa
diluida de ondansetron
8mg en solucion salino
al 0.9% més aplicacion
de anestesia general y
3grs de dipirona

Aplicacion intravenosa
diluida de
metoclopramida 10mg
mas dexametasona 8mg
en solucidn salino al
0.9% mas aplicacién de
anestesia general y 3grs
de dipirona
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Edad

Sexo

IMC

Minutos que durd
el procedimiento
quirurgico

Antecedentes
patoldgico-
personales

Presion
intraabdominal
con CO2

Tipo de paciente
segun riesgo
anestesico

Riesgo de NVPO
Apfel

Afos cumplidos desde
fecha de nacimiento hasta
el momento del estudio.

Caracteristica  fenotipica
que permite la distincion
entre hombre y mujeres

Es la relacion del volumen
corporal de peso en Kg
entre la longitud en
centimetros cuadrado para
diferenciar el nivel del
estado nutricional

Tiempo requerido entre el
inicio 'y  final  del
procedimiento realizado en
sala de operaciones
Condicion  morbida o
habitos toxicos crénicos
que genere en el paciente
una condicion que puede
agravar el padecimiento de
agudo o la intervencién
quirdrgica requerida

A la presién ejercida por la
cantidad de volumen de
CO2 administrado en el
pacientes para
posteriormente  introducir
trogque ya sea al inicio y el

transcurso  del  proceso
operatorio

Sistema de clasificacion
que utiliza la Sociedad
Americana de

Anestesiologia (ASA) para
estimar el riesgo que
plantea la anestesia para
los distintos estados del
paciente.

El grado de posibilidad que
posterior a la aplicacion de
anestesia y la cirugia un

Segun registro de
expediente clinico.

Segun registro en el
expediente clinico

Segun registro en los
expedientes clinicos

Segun registro del
expediente

Segun registro del
expediente

Segun visualizacion
directa

Segun registro del
expediente

Presencia de
indicadores como ser
Sexo femenino

19a29
30a49

50 a 69
70y + afios
Femenino
Masculino

P/T2

< 19.5 Desnutrido
20 a 25 Normal

26 y + Sobre peso y
obesidad

27 a 60’

61 a 90’
91a120°
+120°

Habitos toxicos
Fuma
Consume licor
Droga llicita

HTA

Diabetes

Artritis reumatoides
Enf de Colageno
Cancer

5 mmHg

10

15

20

ASA
ASA I

0-1pto
0-1
0-1
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individuo presente uno o
mas evento de nauseas Yy
vOmitos

Uso de opioides
No fumador
Antecedentes de
NVPO

0alpto

2

3a4

0-1

Riesgo leve
Riesgo medio
Riesgo alto

Objetivo 2: Manifestaciones clinicas hemodinamicas de seguimiento al paciente.

Variable
Manifestaciones
clinicas
hemodinamicas
del paciente

Valoracion del
NVPO de
colecistectomia
laparoscépica

Definicion Operacional
Evidencia de un estado
compensatorio 0
descompensacion al
momento de aplicacion de
un farmaco que puede
generar un estado morbido
evidenciado por
incremento o reduccién de
los valores basales de esto

Permite medir la presencia
0 no de nauseas y vomitos
en el pacientes después de
estar expuesto a los efecto
de la anestesia y la cirugia
en un periodo de 4hrs.

Indicador

Registro de hoja de
monitoreo
Frecuencia cardiaca

PAM

Frecuencia
respiratoria

Tiempo de la
evaluacion segun
registro en hoja de
anestesia

Serialado por el
paciente

Al finalizar la
cirugia
Presencia de
Nausea
Vomito

1hr PO
Presencia de
Nausea
Vomito

Valor

<60

60a 70
71a80
81 a 100
101a114

60 — 80mmHg
81 - 100
101 -120

12a13
14 a 15
16a 20

Previa a la cirugia
Durante la cirugia

2hrs posteriores a la

cirugia

4hrs posteriores a la

cirugia
0 NE no evidencia
1 SE si evidencia

0 NE no evidencia
1 SE si evidencia

0 NE no evidencia
1 SE si evidencia
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Objetivo 3: Reacciones Adversas.
Reaccién adversa = Sintomas o0 signos que se

producen con efecto
adicional al efecto del
farmaco esperado o a
elementos idiosincratico
del pacientes

2hr PO
Presencia de
Nausea
Vomito

3hr PO
Presencia de
Nausea
Vomito
4hr PO
Presencia de
Nausea
Vomito

Presentaron sintomas
y signos
relacionados segun
paciente

Las reacciones
adversas

Obijetivo 4: Aplicacion de antieméticos de rescate

Antiemético de
rescate

Farmaco usado para la
NVPO que no son los
incluidos en el estudio y se
requirié de su aplicacion
por que el efecto de los
farmacos que utilizaron no
demostraron efecto de
mejoria en el paciente

Presencia de NVPO

Farmaco

Hora postquirdrgica
en que se aplico

0 NE no evidencia
1 SE si evidencia

0 NE no evidencia
1 SE si evidencia

Si
No

Rigidez

Temblor

Taquicardia
Somnolencia
Hipertermia Dificultad
Respiratoria

Depresion Respiratoria
Otras

Sl
NO

Dimenhidrinato

Al final de la cirugia
1hr posterior

2hrs

3hrs

4hrs
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8.7. Procesamiento de la informacion

Se realizo analisis de frecuencia simple de variables para agrupar las caracteristicas
generales y posteriormente cruces de variables estableciendo los grupos experimental y de
control también se hizo andlisis de frecuencia simple para la media de los cambios
hemodinadmicos y combinacion en los diferentes momentos estableciendo correlacion
estadistica de estos datos, utilizando prueba de t de Studen para mediar media de dos
muestra independiente p<0.05. Previa valoracion de normalidad de distribucion de datos
por prueba de Kolmogorov Smirnov p>0.05 y después prueba homogeneidad de las
varianza p>0.05.en su defecto si los valores son menores 0.05 en vez de t de Studen se usa
U de Mann Whitney

También se establecio la correlacion entre la presencia o ausencia de NVPO en los
diferentes momentos donde se utilizé6 prueba Chi Cuadrado de Person X2>8.34, P<0.05.
Esta misma prueba se utiliz6 para observar la asociacién de los efectos del factor de riesgo
de Apfel con la evidencia de NVPO y también la medicacion de rescate y la aplicacion de
Ondansetrén o Metoclopramida + Dexametasona.

La presentacién de los resultados se efectud en cuadros y graficos construidos por el

programa Microsoft office, Word y PowerPoint.
8.8. Cruces de variables:

1) Valores de la PAM de pacientes en el perioperatorio segun Antiemético aplicado.

2) Valores de la Frecuencia Cardiaca de pacientes en el perioperatorio segun
antiemético aplicado.

3) Valores de la Frecuencia Respiratoria de pacientes en el perioperatorio segln
antiemetico aplicado.

4) Cronologia de la NVPO en pacientes segin antiemético aplicado.

5) Escala de Apfel segun evidencia de NVPO.

6) Presencia de uso de medicacion antiemética de rescate segun grupo experimental.
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8.9. Aspectos eticos

La informacion recolectada serd utilizada solo con fines investigativos. Los
participantes fueron andnimos, los resultados se publicardn y se daran a conocer en la
institucion donde se realizo el estudio para contribuir de alguna manera en el uso de

practicas mas inocuas para los pacientes.

El permiso solicitado a la Direccion y al servicio de Anestesiologia como de cirugia
general es parte también para realizar la publicacién de los resultados. Los datos serén
revelados de igual manera que sucedidé cada evento y los hechos, durante el proceso
investigativo. No se expuso a la poblacién a mayor riesgo que implicara la salud de los
pacientes ya que la aplicacion de los farmacos utilizados ya estd descrita su inocuidad a las

dosis proporcionadas.

A los participantes se les comunicO previamente los beneficios de ser parte del
estudio y las posibles reacciones por el uso de diferentes antieméticos solos o combinados,
pero se trato de ser muy exhaustivo en la indagacion del estado de salud para evitar posibles
reacciones medicamentosas. La aplicacion de antieméticos de rescate es parte de lograr

actuar con beneficencia de la salud de los pacientes.
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IX. RESULTADOS

El mayor grupo de edad que participd en el estudio 45.5% tenian entre 30 a 49afios
de los cuales el 25.0% corresponde al grupo experimental. Participaron 72.7% mujeres,
pero los grupos estuvieron en igual porcentaje que fue 36.4% en el grupo A y este mismo
valor en el grupo B. El estado nutricional de los pacientes 43.2% eran obesos, de ellos el
22.7% estaba en el grupo control. De acuerdo con el tipo de riesgo quirargico, el 63.6%
eran ASA |

El tiempo que durd la cirugia en 65.9% de los pacientes incluidos en el estudio fue
de 27 a 60 minutos, donde el grupo experimental 38.6% tuvieron esta duracion mas
frecuentemente. Como habito toxico; el fumado en el 11.4% de los pacientes estaban en el
grupo experimental y el mismo porcentaje de este mismo grupo padecian de HTA crdnica.
(Ver tabla 1).

La presion intraabdominal con CO2 al inicio de la cirugia fue de 15mmHg en el
100% de los pacientes y durante la cirugia las cifras fueron de 13mmHg en el 52.3% esta
cifra tensionales fue mas frecuente en el grupo control que fue el 31.8% de los incluidos. Al
valorar la escala de Apfel para riesgo de NVPO se encontré que 86.4% el riesgo era alto y

el 47.7% en el de este total lo tenian los miembros del grupo experimental. (Ver tabla 2).

La valoracion cronoldgica de la presion arterial media, desde el inicio hasta el final
de la cirugia estaban en limites normales tanto para los grupos experimental y control entre
los 76 a 86mmHg demostrando en ambos grupos que ninguno las diferencia entre las
medias relacionadas a la aplicacion ondansetron o metoclopramida mas dexametasona

segun la t de Studen fue p > 0.05 respetivamente en todos los momentos.

Cuando se evalué la frecuencia cardiaca las cifras medias de ambos grupos
estuvieron dentro de parametros normales entre 70 y 80 latidos por minuto de igual manera
las diferentes variaciones no dependieron de los efectos de los farmacos de
experimentacién y control siendo t de Studen p > 0.05. (Ver tabla 3).
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La frecuencia respiratoria evaluada en ambos grupos al iniciar y después de la
cirugia sus parametros normales fueron de 17 a 18 respiraciones por minuto, pero durante
la cirugia las cifras eran mas baja 13 respiraciones por minuto, este valor esta dentro de los
valores aceptable bajo anestesia general y respiracion asistida. Se demostrd que la variacion
de los valores medios en ambos grupos durante toda la evaluacion no existia relacion con la
aplicacion de ondansetron o metoclopramida mas dexametasona estadisticamente

significativo siendo la t de Studen p > 0.05 respetivamente. (Ver tabla 4).

La evaluacion cronoldgica sobre la evidencia de NVPO en este estudio demostro
que posterior a 1 hora de la cirugia el 31.8% evidencia este evento y corresponde a los
miembros que conforman el grupo control es decir tratados con metoclopramida mas
dexametasona de manera profilactica con un valor estadisticamente significativo de X? =
20.5 y p = 0.000 segun hallazgo. A las 2 horas posteriores se encontré que 2.3% de grupo
control evidencié NVPO, pero en este momento no tenian un valor estadisticamente

significativo p>0.05.

A las 3y 4 horas siguientes no hubo evidencia de NVPO, asi como se encontré que

no hubo estos eventos al finalizar la cirugia. (Ver tabla 5).

De acuerdo con la escala de riesgo de Apfel para NVPO a la 1 hora que se dio el
mayor porcentaje de evento se identifico que de 31.8% de los que evidenciaron NVPO el
27.2% tenian riesgo alto, pero sin embargo este mismo nivel segun escala de Apfel el
59.1% no evidenci6 NVPO. Igual comportamiento sucedié a las 2 horas el 56.8% de los
pacientes con riesgo alto no lo evidencia y el 2.3% si evidenci6 el evento, en ambos

momentos la relacion no fue estadisticamente significativa p>0.05. (Ver tabla 6).

El uso de medicacién de rescate se hizo en el 34.1% de todos los pacientes con
NVPO, que fueron los que recibieron metoclopramida mas dexametasona. Siendo la
relacion estadisticamente significativa de X?=22.7 y p=0.000, segun hallazgo. (Ver tabla 7).
A este 34.1% la medicacion de rescate utilizada fue Dimenhidrinato administrado en el
31.8% a la 1 hora cuando ocurriendo el mayor nimero de evento y en 2.3% a la 2 horas

posteriormente. (Ver tabla 8).
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X. DISCUSION

Las opciones para realizar cirugia laparoscopica en el caso de la colecistectomia
muchas veces, es mas una opcion para poblacion adulta joven con estado nutricional
normal con menos riesgo de complicaciones, en este estudio se observa que fueron
intervenido en mayor proporcion poblacion adulta joven con estado nutricional de sobre
peso y obesidad y también fue evidente la realizacion en mujeres por la caracteristica del
padecimiento de esta patologia en este género. Se trato de que los grupo fueran los mas
homogéneos posible en relacion con sus caracteristicas generales y que dichas
caracteristicas no tuvieran un efecto directo que impidieran demostrar la profilaxis de

NVPO en comparacion de las dos terapéutica aplicada.

Es importante destacar que el mayor porcentaje de pacientes eran ASA |, debido
que eran la mayoria de los participantes adulto-jovenes con menos procesos patologicos
sobre agregado. Pero segun los criterios de la escala de Apfel para riesgo de NVPO el
hecho de ser el mayor porcentaje mujeres que participaron en el estudio, es un factor que
condicion a que hayan mas pacientes participantes con riesgo alto de la escala, aunque se
dice que ningln factor predice por si solo riesgo de NVPO, no obstante, ser mujer aumenta hasta 3

veces el riesgo. (De la O Rios, 2016)

Hay evidencia de los factores que se conocen como inductores de vémitos que
estuvieron presentes como; uso de anestésicos generales en una buena proporcion, también
habia prolongaciéon de mas de 1 hora por tanto era probable que el uso de uno de las dos

terapéutica tenia que demostrar su efecto profilactico de manera absoluta.

Se menciona que las cifras iniciales de la presion intraabdominal con CO2 fueron de
15mmHg en el total de los casos, pero posteriormente durante la cirugia los valores
alcanzaron niveles de presion intraabdominal aceptable. Se conoce que la distension puede
ejercer efectos persistente en el postquirargico del dolor, pero no se sabe si a consecuencia

de esto permitir NVPO, pero en este estudio no es un elemento sobresaliente de analizar.

43



Se pretendid valorar las constantes vitales por los posibles efecto de los
antieméticos que se utilizaron en el perioperatorio sin embargo a pesar de que no hubieron
cambios significativos fuera de lo normal, esta variaciones no dependieron de ninguna de
las dos terapéuticas propuestas e incluso se excluye la saturacion de oxigeno ya que en
todos los momentos en todos fueron de 100%. No esta documentado un efectos directo de
los cambios en las contantes vitales con la aplicacién de los farmacos utilizados, pero esto
también permitid orientar como se encontraban los pacientes en el perioperatorio para
definir que el evento de NVPO sucederia en poblacion con condicidon estable en el

momento quirdrgico.

Considerando todo lo expuesto, ya es conocido en estudio sobre la necesidad de
anti-emesis multimodal, y el uso de metoclopramida y dexametasona en estudio como el de
Véasquez y Arana han demostrado un mayor tiempo de demora en aparecer el evento. Es
decir, las NVPO es un evento con alto porcentaje que se presente en sin lugar a duda y
como se menciona su intervencion es mas poder prevenirlo. El uso de ondansetron va
encaminado a lo que se menciona del uso multimodal de anti-emesis y en este estudio,

todos los pacientes hasta las 4 horas que se aplicé dicha terapéutica no prestaron NVPO.

En estudios consultados fue demostrada la eficacia del uso de ondansetron solo o en
combinacion de otros antieméticos, dicho efecto es producto a su accion central y periférica
de este farmaco. La administracion profilactica de ondansetrdn es superior al dehidrobenzoperidol y
a la metoclopramida en la prevencidn de las nduseas y vomitos después de la anestesia general sin

demostrar efectos indeseables como insomnios 0 nerviosismo.

Es necesario mencionar que si se compara el efecto de la metoclopramida mas
dexametasona en momento mas frecuente en que no demostr6 mejor efecto fue en la
primera hora y se fue reduciendo a las 2 horas siguientes pero el uso de ondansetron
durante las 4 horas para este estudio previno en el total de los pacientes a quienes se le
administrd. A consecuencia de esta falta de efecto expuso a los pacientes a la aplicacion de
otro antiemético como fue el dimenhidrinato y es obvio pensar que hay efectos indeseables

intrinsecos a la falla terapéutica.
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También podemos mencionar que si la dexametasona casi tiene el mismo efecto del
ondansetrén la dosis maxima que se aplicé lo mas probable es que no sea posible su uso en
poblacién susceptible a infecciones o alteracion de los niveles de glicemia. Con el uso de
metoclopramida se conoce que a las dosis estandares de 10 mg, no ha demostrado tener un
efecto significativamente benéfico cuando se compara con placebo, aunque su asociacion
con ondansetron y dexametasona parece incrementar el efecto benéfico se menciona en
otros estudios que no hay una mejor respuesta antiemética y si se incrementan los efectos
colaterales por la polifarmacia. Bloquea los receptores dopaminérgicos, a dosis elevadas
causa sintomas extrapiramidales y produce somnolencia, inquietud y laxitud. (Mille Loera,
2011).

Se quiere dejar en claro que los elementos para determinar el riesgo segun escala de
Apfel no necesariamente influyé de manera directa que el 34.1% presentaran NVPO. Pero
ya que se observé que habia una buena proporcién de pacientes que a pesar de una escala
alta de riesgo no tuvieron dicho evento demostrado por la falta de evidencia estadistica

significativa.
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XI.

CONCLUSION

Los pacientes incluidos en los diferentes grupos del estudio, en su mayoria
mujeres tenian caracteristicas casi homogéneas; relativamente sanas, con niveles

de riesgo tipo ASA 1y con alto valor de riesgo de Apfel para presentar NVPO.

El NVPO lo evidencio el 34.1% en el grupo control, sin evidenciar durante las 4
horas postquirirgica que este evento lo presentara el grupo experimental,
demostrando que la eficacia del ondansetron es méas de 3 veces que el uso de

metoclopramida mas dexametasona.

Se acepta la hip6tesis nula que el ondansetron no genera cambios a las contantes
vitales en el perioperatorio ni que dichos cambios tuvieran tendencia a

sobrepasar los limites normales conocidos.

Se acepta la hipotesis nula que el ondansetrén no demostro reacciones adversas
con su aplicacion. Y con el uso de este fArmaco no fue necesario la aplicacion de
medicacion de rescate. Lo que demostr6 menos efectos asociados a lo que causa

los antieméticos.

Por lo anteriormente expuesto se puede referir que el uso de ondansetron es
seguro y eficaz durante las primeras 4 horas en que méas ocurren las NVPO, y
ademas representa la opcion terapéutica de un solo farmaco con menos niveles

de exposicion de efectos adversos.
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XIl. RECOMENDACIONES
A nivel del departamento de anestesiologia del hospital.

1. Continuar realizando la comprobacion del beneficio del ondansetron
incrementando el mayor nimero de pacientes a incluir en el estudio.

2. Sugerir a la direccién del hospital la posibilidad de reducir gasto con la
adquisicion del ondansetron como Unico farmaco para la NVPO.

3. Realizar otros estudios que compare efecto de ondansetron con otras

combinaciones terapéutica.
A nivel de la direccion del hospital

1. Tomando en cuenta los resultados de este estudio para elevar la calidad de
las cirugias que se realizan protocolizar la implementacion de ondansetron

en la colecistectomia laparoscdpica.
A nivel de otros hospital del pais

1. Corroborar los resultados de la aplicacion de ondansetron como terapéutica
atil 'y de mayor beneficio para la poblacion que es intervenida

quirdrgicamente.
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XIV. ANEXOS



B

K

AUTON

UNAN-M

El instrumento sera llenado por los colaboradores.

1. Grupos: Control Experimental
2. Edad; afios peso: altura: IMC:
3. Sexo: Femenino ___ Masculino ____
4. Tipo de pacientes: ASA I: ASAII:
5. Minutos que durd el procedimiento quirdrgico;
6. Habitos Téxicos: Fuma ___ Alcohol  Drogas ilicitas
7. Presién intraabdominal de inicio con CO2:
8. Presidn intraabdominal transoperatorio con CO2;
9. Antecedentes Patoldgicos Personales:
10. Escala de Apfel, para riesgo de NVPO. (Encierre 0 0 1 que corresponda).
Sexo femenino 0 — 1. Uso de opioides perioperatorio 0 — 1. No fumador 0 — 1. Antecedentes NVPO 0 — 1.
SUMA TOTAL
Marque la suma total
Riesgo leve (0 a 1pto) Riesgo medio (2ptos) Riesgo alto (3 a 4ptos)
1. Manifestacion clinica hemodinamica.
VARIABLE Pre- Transoperatorio URPA
operat
0 10|20 |30 |40 |50 |60 | 70 (80|90 | 100 | 110 | 120 | 0 | 30 | 60 | 120
PAM
Frecuencia
Cardiaca
Frecuencia
Respiratoria
SPO2
1. Valoracion de NVPO. (NE; No evidencia. SE; si evidencia)
Manifestaciones Al finalizar la 1lhr PO 2hrs PO 3hrs PO 4hrs PO
cirugia
NE SE NE SE NE SE NE SE | NE SE
Nausea
Vomito
V. Reacciones Adversas
¢Rigidez Temblor Taquicardia __ Somnolencia __ Hipertermia ____ Dificultad
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ANEXO 1.

Instrumento de recoleccion de la informacion
Eficacia del Ondansetrén vs Metoclopramida mas Dexametasona para la prevencion de
nausea y vomito postoperatorio de colecistectomia laparoscépica atendidos en el Hospital
Militar Escuela Dr. Alejandro Déavila Bolafios. Managua. Mayo a Noviembre 2020.

Caracteristicas Generales.

# Exp:

Respiratoria___ Depresion Respiratoria___ Otrassi __no __ Cual?

V.
Si__

Farmacos de rescate. (Requirié Antiemético)

No __ Nombre del farmaco

En que tiempo de postoperatorio

hr
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Consentimiento informado de aplicacion de Ondansetron vs Metoclopramida mas
Dexametasona para la prevencion de ndusea y vémito postoperatorio de colecistectomia
laparoscopica atendidos en el Hospital Militar Escuela Dr. Alejandro Déavila Bolafios.
Managua. Mayo a Noviembre 2020.

NOMBRES Y APELLIDOS: FECHA:
NO. EXPEDIENTE: MEDICO:
Nauseas y vomitos postoperatorios.

La ndusea es el deseo fuerte, fastidioso de vomitar es la expulsion de contenidos
estomacales por la boca estas se describen como una sensacion de mareo o sentirse enfermo
del estbmago podrian ocurrir con o sin vomito. ElI vomito es la eliminacion forzada del
contenido géstrico a subir a través del esdfago por la boca este es un mecanismo proteccion
para expulsar alguna sustancia nociva ingerida.

La nausea y el vomito postoperatorio (NVPO) son un problema frecuente, generan estrés
tanto para el paciente como para el médico anestesiologo. El sintoma es tan desagradable
que se relaciona con insatisfaccion del paciente, retraso del alta y admisiones hospitalarias
de nuevo no planeadas.

Uso de Ondansetron o Metoclopramida mas Dexametasona.

Ambos medicamentos son de uso para evitar que se presente los efectos mencionados el
que sea uno mas eficaz que los otros dependera de los resultados que se aplique en Uds.
Pero sin duda alguna obtendré el beneficio que ambas técnicas terapéutica estan respaldada
por otro tipo de farmaco ante fallo de este. Y como profesionales de la salud se garantizara
que no se exponga a mayores riesgos.

De sufrir algln tipo de reaccion adversa no esperada se constara con todas las medidas de
sostén y el personal médico esta preparado cientificamente para resolverlo, cabe mencionar
que las reacciones adversas son poco frecuentes pero que cualquier farmaco aplicado es
capaz de generar. Entre las que se destacan:

e Alteraciones de la presion arterial.
Alteraciones de la respiracion.
Temblores intensos y/o convulsiones.
Hipertermia.
Dificultad para respirar.

e Somnolencia.
En consecuencia, doy mi consentimiento para que se me aplique la terapéutica propuesta en
comudn acuerdo de decidir una de las dos formas para prevenir la emesis. Se me ha
explicado todo y me han permitido preguntar.

Firma Paciente Firma Médico



Resultados

Tabla 1.

Caracteristicas generales de pacientes tratados con Ondansetron vs Metoclopramida mas

Dexametasona postquirdrgicos de colecistectomia laparoscdpica atendidos en el Hospital

Anexos 3

Militar Escuela Dr. Alejandro Déavila Bolafios. Managua. Mayo a Noviembre 2020.

n=44

Caracteristicas Generales

Grupo A

Experimental

Grupo B
Control

Total (Ondansetron) (Metoclopramida)
n (%) n (%) n (%)

Edad
19a29 10 (22.7) 5 (11.4) 5 (11.4)
30a49 20 (45.5) 11 (25.0) 9 (20.5)
50 a 69 12 (27.3) 6 (13.6) 6 (13.6)
70y + afios 2 (4.5) - 2 (4.5)

Sexo
Femenino 32 (72.7) 16 (36.4) 16 (36.4)
Masculino 12 (27.3) 6 (13.6) 6 (13.6)

Estado Nutricional
Normal 16 (36.4) 9 (20.5) 7 (15.9)
Sobrepeso 9 (20.5) 4 (9.1) 5 (11.4)
Obesidad 19 (43.2) 9 (20.5) 10 (22.7)
Tipo de ASA
I 28 (63.6) 14 (31.8) 14 (31.8)
I 16 (36.4) 8 (18.2) 8 (18.2)
Tiempo que duré la cirugia
27 a 60’ 29 (65.9) 17 (38.6) 12 (27.3)
61 a 90’ 10 (22.7) 5 (11.4) 5 (11.4)
91a120 1 (2.3) - 1 (2.3)
+120° 4 (9.1) - 4 (9.1)
Habitos Tdxicos
Fuman 6 (13.6) 5 (11.4) 1 (2.3)
Uso de alcohol 4 (9.1) 1 (2.3) 3 (6.8)
No presentan 34 (77.3) 16 (36.4) 18 (40.9)
Antecedentes personales
patoldgicos

DM 2 (4.5) 1 (2.3) 1 (2.3)
HIPOTIROIDISMO 1 (2.3) - 1 (2.3)
HTA 9 (20.5) 5 (11.4) 4 9.1)
HTA + DM 4 (9.1) 2 (4.5) 2 (4.5)
NINGUNA 28 (63.6) 14 (31.8) 14 (31.8)

Fuente: Primaria informacion directa de los pacientes.



Tabla 2.
Caracteristicas generales de pacientes tratados con Ondansetron vs Metoclopramida mas
Dexametasona postquirdrgicos de colecistectomia laparoscdpica atendidos en el Hospital

Militar Escuela Dr. Alejandro Déavila Bolafios. Managua. Mayo a Noviembre 2020.

n=44
Ex(sgllfjirr)r?eﬁtal Grupo B
Caracteristicas Generales Control
Total
n (%) n (%) n (%)
Presion intraabdominal de
inicio con CO2 (50.0)
15mmHg 44 (100) 22 22 (50.0)
Presion intraabdominal
transoperatorio con CO2
12mmHg 21 (47.7) 13 (29.5) 8 (18.2)
13mmHg 23 (52.3) 9 (20.5) 14 (31.8)
Escala de Apfel para riesgo
NVPO
Riesgo Medio (2pto) 6 (13.6) 1 (2.3) 5 (11.4)
Riesgo alto (3 a 4) 38 (86.4) 21 (47.7) 17 (38.6)

Fuente: Primaria informacidn directa de los pacientes.



Tabla 3.

Valoracién de signos vitales segin aplicacion de Ondansetron vs Metoclopramida mas

Dexametasona postquirdrgicos de colecistectomia laparoscdpica atendidos en el Hospital

Militar Escuela Dr. Alejandro Davila Bolafios. Managua. Mayo a Noviembre 2020.

n=44
Ondansetrén vs Metoclopramida + Dexametasona para NVPO
0,
Valoracién de Gru_p 0 A Grupo B . QSafaliaC
. : Experimental Control Estadistico / .
Signos Vitales diferencia
hn X DS n X DS t b PUW
sig sig Inf - sup

~ Pcrﬁxgaa 22 8804 45 22 882 61 0006 064 074 -34-30

'g 10° 22 823 54 22 818 59 004 089 0.83 -29-3.9

£ 20° 22 767 48 22 774 53 013 085 0.68 -3.7-24

§ 2 40 18 731 69 20 756 43 020 0.07 0.18 -6.2-1.2

2 £ 60° 7 758 58 11 765 62 020 084 081 -6.9-5.5

o 80° 3 763 111 7 765 44 010 002 096 -11.0-105

& 100’ - - - 5 750 52 020 - - -

120° - - - 4 810 58 - - - -
= 0’ 22 849 50 22 814 169 0000 028 08 -40-11.0
S8s 2 30 22 853 40 22 850 39 0001 081 099 -21-27
28332 60 22 86 35 22 844 48 0002 021 052 -14-37
I<E8 1200 22 853 34 9 844 31 0.001 050 042 -1.8-3.6
S 240° 22 860 34 8 853 51 0017 0.18 0.94 -2.7-3.9
Pcri?‘tjéol,aa 22 765 54 22 783 59 007 022 028 -53-16
§ 10° 22 750 45 22 755 56 020 0.094 0.77 -35-2.6
"é 20° 22 74.2 6.6 22 75.2 7.2 0.20 0.60 0.62 -52-3.1
S 40° 18 708 47 20 742 64 020 0.097 0.079 -7.1-04
S 60° 7 721 48 12 742 54 020 093 0.40 -7.3-3.1
E 80° 3 733 25 7 742 56 004 043 0.79 -89-7.0

100° - - - 5 76.4 5.8 - - - -

120° - - - 4 780 5.9 - - - -

s € 0’ 22 766 47 22 788 57 020 036 0.17 -54-1.0
- 30° 22 771 47 22 788 55 020 0.28 0.29 -47-15
T ég 60’ 22 771 43 22 783 58 0.03 0.08 0.63 -43-1.9
L S F 120 22 771 40 8 806 52 002 035 007 -7.2-0.23

C 2400 22 778 45 7 812 45 020 097 093 -75-0.61

Fuente: Primaria directamente del pacientes.

X= media, DS= desviacion estandar, t=distribucion normal de los datos, PL prueba de
Levene homogeneidad de la varianzas, Pt=t de Studen, W=U de Mann-Whitney.



Tabla 4.

Valoracién de signos vitales segin aplicacion de Ondansetron vs Metoclopramida mas

Dexametasona postquirdrgicos de colecistectomia laparoscdpica atendidos en el Hospital

Militar Escuela Dr. Alejandro Davila Bolafios. Managua. Mayo a Noviembre 2020.

n=44
Ondansetrén vs Metoclopramida + Dexametasona para NVPO
0,
Valoracién de Gru_p 0A Grupo B . gr?a/:aliac
. : Experimental Control Estadistico . .
Signos Vitales diferencia
n X DS n X DS t b PUW
sig sig Inf - sup
Lo Previea 177 08 22 178 07 000 091 078 -04-03
2 cirugia
S 100 22 131 05 22 132 07 000 0.07 040 -05-02
g 20° 22 131 05 22 134 06 000 002 014 -05-01
% 40° 18 131 05 20 134 05 000 007 020 -08-01
o 60’ 7 131 03 12 133 04 000 005 053 -06-02
&é 80’ 3 131 05 6 135 05 005 047 0.7 -1.0-0.7
w 100° - 5 136 0.5 - - - -
120° - 4 135 05 - - - -
o 0’ 22 179 0.5 22 179 052 0.00 1.0 1.0 -0.3-0.3
G ® § 30° 22 179 0.2 22 180 02 000 1.0 0.1 -0.2-0.03
bt g é =] 60’ 22 18.0 0.2 22 179 0.2 0.00 1.0 0.1 -0.03-0.2
- ¥ 5 120 22 180 0.2 8 178 03 000 0.1 05 -0.04-0.3
O 240 22 180 0.2 7 178 03 000 0.09 05 -0.04-04

Fuente: Primaria directamente del pacientes.



Tabla 5.

Evaluacién cronoldgica del NVPO segun aplicacién de Ondansetrén vs Metoclopramida

méas Dexametasona postquirtrgicos de colecistectomia laparoscopica atendidos en el

Hospital Militar Escuela Dr. Alejandro Davila Bolafios. Managua. Mayo a Noviembre

2020.

n=44

Ondansetrén vs Metoclopramida +

Momento de la evaluacion de la Dexametasona Estadistico
presencia de NVPO Total Grupo A Grupo B
n (%) Experimental Control Xz o
Al final de Ia EV|denC|-a NYPO - - -
cirugia NOoevidendia 44 (w00) 22 (50.0) 22 (50.)
1hr posterior EVIdenCI-Z NV_PO 14  (31.8) - 14 (31.8)
a la cirugia NONengnC|a 30 (68.2) 22 (50.0) 8 (18.2) 20.5 0.000
2hrs Evidencia NVPO 1 (23 - 1 (2.3)
posterior a la NO evidencia
cirugia NVPO 29 (65.9) 22  (50.0) 7 (159 28 009
3hrs Evidencia NVPO - - -
posterior a la NO evidencia ] )
cirugia NVPO 29 (65.9) 22 (50.0) 7 (15.9)
4hrs Evidencia NVPO - -
posterior a la NO evidencia ) )
cirugia NVPO 29 (659) 22  (50.0) 7 (15.9)

Fuente: Primaria directamente del pacientes.



Tabla 6.

Evaluacién cronoldgica del NVPO segun aplicacién de Ondansetrén vs Metoclopramida

méas Dexametasona postquirtrgicos de colecistectomia laparoscopica atendidos en el

Hospital Militar Escuela Dr. Alejandro Davila Bolafios. Managua. Mayo a Noviembre

2020.
n=44
Escala de Apfel para riesgo NVPO
Momento de la evaluacion de la Riesgo Riesgo alto estadistico
presencia de NVPO Moderado (3a4)
Total (2pto) e
n (%) n (%) n (%) P
Evidencia
1hr posterior NVPO 14 (318) 2 (45 12 (272
alacirugia —\onvPO 30 (681) 4 (1) 26 (s9.1) 09007 09
Evidencia
ohre NVPO 1 (2.3) - 1 (2.3)
posterior a la NO NVPO 29 (65.9) 4 (9.1) 25 (56.8) 01 0.69
cirugia ; ‘ '
Retirados del 14 (31.8)

estudio

Fuente: Primaria directamente del pacientes.



Tabla 7.

Uso de medicacion de rescate en pacientes con aplicacion de Ondansetron vs
Metoclopramida més Dexametasona postquirargicos de colecistectomia laparoscépica
atendidos en el Hospital Militar Escuela Dr. Alejandro Davila Bolafios. Managua. Mayo a
Noviembre 2020.

n=44
Aplicacion d Ondansetrén vs Metoclopramida + Dexametasona
M%(Ij(i:?g::(i)gn g o Grupo A Grupo B Estadistico
Total Experimental Control X>3.84 p<0.05
rescate o
n (%) n (%) n (%)
Si 15 (34.1) - 15 (34.1) 22.7 0.000
No 29 (65.9) 22 (50.0) 7 (15.9)

Fuente: Primaria informacion directa de los pacientes.



Tabla 8.

Farmacos de rescate y momento de la aplicacion en pacientes con Ondansetron vs

Metoclopramida mas Dexametasona postquirargicos de colecistectomia laparoscépica

atendidos en el Hospital Militar Escuela Dr. Alejandro Davila Bolafios. Managua. Mayo a

Noviembre 2020.
n=44
Grupo A
Medicamentos rescate y Experimental %:)Lrjwpt)?olls

Momento aplicado Total
n (%) n (%) n (%)
Dimenhidrinato 15  (34.1) - 15 (34.1)
No requirieron 29 (65.9) 22 (50.0) 7 (15.9)

Momento en que se aplico
farmaco de rescate

No se aplico 29  (65.9) 22 7 (15.9)
1hr después de la cirugia 14 (1.9 - (50.0) 14 (31.8)
2hrs después de la cirugia 1 (2.3) - 1 (2.3)

Fuente: Primaria informacion directa de los pacientes.



