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7. RESUMEN
Antecedentes: En la poblacion sometida a cirugia, la incidencia de nausea y vomito se
encuentra entre 25-30%. La anestesia regional neuroaxial con opioides intratecales es
eficaz para el control del dolor postoperatorio, pero la administracion de opioides
intratecales puede estar asociada con NVPO. Existen guias internacionales sobre la
profilaxis de NVPO y el cumplimiento de ellas permitira reducir los efectos secundarios a la
anestesia, acelerar la recuperacion, mejoria y egreso del paciente.
Objetivo: Determinar la aplicacion de profilaxis en la prevencion de NVPO en pacientes
sometidos a cirugia electiva de ortopedia bajo anestesia regional neuroaxial con morfina
intratecal en el HGZ No. 2 del IMSS, Aguascalientes, durante el periodo del 2022.
Material y métodos: estudio descriptivo, retrospectivo, observacional y transversal
unicentro en una muestra de 203 pacientes sometidos a cirugia electiva de ortopedia bajo
anestesia regional neuroaxial con morfina intratecal; muestreo no probabilistico por
conveniencia en funcién a criterios de inclusion como pacientes del HGZ 2, ambos sexos,
de entre 18 y 90 afos, ASA |, Il o lll e IMC <40 kg/m2, aplicando la escala de Apfel y se
utilizara el paquete estadistico SPSS para el procesamiento de los datos.
Resultados: El promedio de la edad fue de 51.03 afos y el IMC promedio fue de 26.18. La
cirugia mas realizada fue la cirugia de tibia con 59 pacientes (29%). El 43% de la muestra
presenta un riesgo bajo para NVPO, un 30% riesgo moderado y un 27% un riesgo alto. El
ondansetron es el antiemético mas utilizado en el 99% de los casos. El 14% del total de
pacientes desarrollaron ndusea en el post operatorio inmediato y el 6% presenté vémito.
Conclusiones: Para los pacientes con riesgo bajo de NVPO en el 96% se cumple con el
consenso, en los pacientes con riesgo moderado se identifica un cumplimiento de 90% y
en los de riesgo alto solo un 24% de apego. El porcentaje total de apego al cuarto consenso
de profilaxis de NVPO en los tres grupos de riesgo en toda la muestra es del 75% por lo

gue no se cumple con los lineamientos.

Palabras clave: nausea, vomito, profilaxis antiemética, escala de Apfel.



8. ABSTRACT
Background: In the population undergoing surgery, the incidence of nausea and vomiting
is between 25-30%. Neuraxial regional anesthesia with intrathecal opioids is effective for
postoperative pain control, but administration of intrathecal opioids may be associated with
PONV. There are international guidelines on PONV prophylaxis and compliance with them
will reduce the side effects of anesthesia, accelerate recovery, improvement and discharge
of the patient.
Objective: Determine the application of prophylaxis in the prevention of PONV in patients
undergoing elective orthopedic surgery under neuraxial regional anesthesia with intrathecal
morphine in HGZ No. 2 IMSS, Aguascalientes, during the period of 2022.
Material and methods: A descriptive, retrospective, observational and cross-sectional
single-center study in a sample of 203 patients undergoing elective orthopedic surgery under
neuraxial regional anesthesia with intrathecal morphine; non-probabilistic convenience
sampling based on inclusion criteria such as HGZ 2 patients, both sexes, between 18 and
90 years old, ASA |, Il or lll and BMI <40 kg/m2, applying the Apfel scale and the SPSS
statistical package for data processing.
Results: The average age was 51.03 years and the average BMI was 26.18. The most
performed surgery was tibial surgery with 59 patients (29%). 43% of the sample presented
a low risk for PONV, 30% a moderate risk and 27% a high risk. Ondansetron is the most
used antiemetic in 99% of cases. 14% of the total patients developed nausea in the
immediate postoperative period and 6% presented vomiting.
Conclusions: For patients with low risk of PONV, 96% comply with the consensus, in
patients with moderate risk, 90% compliance is identified, and in high risk patients, only 24%
compliance is identified. The total percentage of adherence to the fourth consensus of
PONYV prophylaxis in the three risk groups in the entire sample is 75%, so the guidelines are
not met.

Keywords: nausea, vomiting, antiemetic prophylaxis, Apfel scale.



9. INTRODUCCION

La nausea y vomito post operatorios son una de las complicaciones mas frecuentes que se
presentan en el periodo post anestésico inmediato (durante las primeras 8 horas) y
representan una importante causa del retraso de la mejoria y el egreso de los pacientes

hospitalizados.

Se trata de una afeccién que puede afectar la recuperacion del paciente después de la
cirugia y generalmente existen factores de riesgo que pueden predecir si una persona es
propensa a presentar dichos efectos secundarios. En los ultimos afios, se han elaborado
diversas guias y consensos sobre la profilaxis de la ndusea y vémito post operatorios en
donde se estipulan recomendaciones farmacolégicas para su prevencion y que se han ido

actualizando con el transcurso del tiempo.

En este contexto, se ha identificado que el uso de la morfina intratecal durante la anestesia
neuroaxial incrementa el riesgo de presentar esta afeccion. En el Hospital General de Zona
#2 del Instituto Mexicano del Seguro Social en Aguascalientes dia a dia se realizan cirugias
bajo esta técnica anestésica siendo las cirugias de ortopedia las que predominan. El
objetivo de este estudio es identificar el apego a las guias de la profilaxis de nausea y vomito
postoperatorio, principalmente a la mas reciente que es el cuarto consenso de 2020, en las

cirugias de ortopedia bajo anestesia neuroaxial con morfina intratecal de este hospital.

Para lograr este objetivo, se llevara a cabo un estudio retrospectivo, descriptivo y
observacional de los pacientes sometidos a cirugia electiva de ortopedia bajo anestesia
neuroaxial con morfina intratecal del Hospital General de Zona #2 del Instituto Mexicano del
Seguro Social en Aguascalientes. Se analizara el apego al cuarto consenso de profilaxis de
nausea y vomito post operatorio y se observara el uso de profilaxis farmacolégica de
acuerdo al nivel de riesgo presentado por cada paciente de acuerdo a la escala de Apfel,
asi como si se presentd 0 no nausea o vomito en el post anestésico inmediato dentro de

las primeras 8 horas.

La identificacion del cumplimiento de dicha profilaxis permitira reducir los efectos
secundarios a la anestesia, acelerar la recuperacién y mejoria del paciente después de su
cirugia y garantizar un egreso hospitalario mas rapido, los resultados de este estudio podran

tener implicaciones mas amplias para el manejo de la profilaxis de nausea y vomito post



operatorio y asi optimizar los recursos institucionales y garantizar una mejor calidad en la
atencion de la salud para el paciente. No se encontraron articulos que evaluen el porcentaje

de apego al cuarto consenso de NVPO.
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10. MARCO TEORICO

10.1 ANTECEDENTES CIENTIFICOS

Se realizé una busqueda sistematica de informacion cientifica en las bases de datos:
Mendeley, Pubmed, Scopus, Scholar Google y Web of Science, limitada a pacientes
adultas, estudios originales y analiticos durante el periodo 2002-2023. Las palabras clave
utilizadas fueron: Postoperative nausea and vomiting; Risk factors; Antiemetics;
morphine intratecal; Risk score; encontrando 293 resultados; tras la discriminacion de
articulos con base en las caracteristicas de interés establecidas, fueron seleccionados 12,
considerando similitudes epidemioldgicas y sociodemograficas quedaron 3 documentos
académicos cuyos titulos y abstracts se revisaron encontrando articulos pertinentes como

antecedentes cientificos. Siendo los mas relevantes:

Dentro de la bisqueda sistematica se Se excluyeron 13 articulos por no encontrarse
hallaron 293 articulos. - relacion en el titulo
- 29 de Pubmed

- 40 de Mendeley

- 6 deScopus
Se excluyeron 156 por resumen no concordante
-214 Google Scholar con las palabras clave usadas

-4 de Web of Science

Se excluyeron 74 por no guardar correlacién con

el estudio

Se excluyeron 47 articulos que inluyen poblacion
pediatrica.

Quedardn 3 articulos para este
analisis

Gillmann et al (2019) realizaron un estudio observacional retrospectivo, en la Facultad de
Medicina de Hannover Alemania, a 10604 pacientes postoperados ingresados en la unidad
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de cuidados postanestésicos (UCPA) con el objetivo de examinar las fortalezas y
debilidades del algoritmo local basado en los sistemas de gestion de informacion anestésica
(SGIA) para la prevencion de NVPO. Los SGIA comprende los datos de los pacientes desde
la valoracion preanestésica (VPA) hasta el alta de la UCPA. La adecuada profilaxis de
NVPO fue evaluada con la escala de Apfel, que se calculaba automaticamente en la VPA 'y
las recomendaciones para la evaluacion de riesgos, profilaxis y terapia en NVPO del 2011.
Los resultados del cumplimiento de las recomendaciones de las guias sobre NVPO fueron
significativamente deficientes: solo 5749 (54 %) pacientes recibieron una profilaxis correcta
de NVPO y 2766 (26 %) recibieron una profilaxis inadecuada de NVPO; esto se asocio con
una incidencia excesiva de NVPO (11% vs. 4% con profilaxis correcta, p < 0,001) en la
UCPA, 2.449 (23%) fueron dados de alta de la UCPA con profilaxis inadecuada de NVPO.
Los autores concluyeron que el cumplimiento de las recomendaciones de las directrices
sobre NVPO basadas en SGIA sigue siendo bajo y el cumplimiento debe reevaluarse de

forma individual antes del alta de la UCPA (1).

A pesar de que el articulo es mayor de 5 afios de antigledad se considera su pertinencia

por su objetivo y metodologia.

Franck et al (2010) realizaron un estudio observacional prospectivo en el Departamento de
Anestesiologia de la Universidad de Berlin. Se incluyeron 2729 pacientes, divididos en 4
grupos de riesgo segun la puntuacion simplificada para NVPO (escala de Apfel aunque en
el articulo no lo mencione al revisar la referencia corresponde a esta escala) y de acuerdo
con los grupos se evalud las recomendaciones para profilaxis de NVPO. Los resultados
fueron un total de 725 (26.6%), 1050 (38.5%) y 954 (35.0%) pacientes se clasificaron como
de riesgo bajo, moderado y alto. EI cumplimiento de las recomendaciones fue del 92.1%
para riesgo bajo de NVPO, del 35.6% para riesgo moderado y del 18.6% para riesgo alto
de NVPO. En el grupo de alto riesgo, 565 (59.2%) recibieron al menos un farmaco
antiemético. En resumen, cuando se siguen las recomendaciones de prevencion de NVPO,
los pacientes de riesgo intermedio y alto tienen una incidencia de NVPO mas baja de lo que
se esperaria segun los calculos de riesgo. Sin embargo, el enfoque recomendado adaptado

al riesgo no se implementé plenamente. Teniendo esto en cuenta, hay margen de mejora

(2).
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A pesar de que el articulo es mayor de 5 afios de antigliedad se considera su pertinencia
debido a que es el articulo original de la escala de Apfel para nuestro instrumento de
medicion.

Christian C. Apfel et al. (2012) Realizaron un estudio prospectivo multicéntrico con 2.170
adultos que recibieron anestesia general para cirugias ambulatorias en los Estados Unidos
entre 2007 y 2008. Aplicaron un analisis de regresion logistica a un conjunto de datos de
desarrollo y calcularon el area bajo la curva de caracteristicas operativas del receptor en un
conjunto de datos de validacion. Los resultados mostraron que la incidencia global de
nauseas y vomitos postoperatorios (NVPO) fue del 37%. El andlisis de regresion logistica
del conjunto de datos de desarrollo (n=1913) identifico cinco predictores independientes
(odds ratio; IC del 95%): género femenino (1,54; 1,22 a 1,94), edad menor de 50 afios (2,17;
1,75 a 2,69), historial previo de nauseas y/o vomitos después de anestesia (1,50; 1,19 a
1,88), administracion de opioides en la unidad de cuidados postanestésicos (1,93; 1,53 a
2,43), y presencia de nauseas en la unidad de cuidados postanestésicos (3,14; 2,44 — 4,04).
En resumen, las NVPO afectan hasta el 37% de los pacientes sometidos a cirugia
ambulatoria, y se sugiere la creacion de una puntuacion de riesgo simplificada para
identificar a aquellos que podrian beneficiarse de antieméticos profilacticos de accion

prolongada al ser dados de alta. (3)

10.2 MARCO TEORICO QUE FUNDAMENTA LA INVESTIGACION

La nausea y el vomito son dos de los eventos adversos mas frecuentes en el postoperatorio
periodo con una incidencia estimada del 30% en la poblacién quirdrgica general. Se
describe de manera puntual el efecto de los opioides administrados por via intratecal para
la relacién con NVPO, asi como la fisiopatologia del estimulo quirdrgicos en la génesis de
NVPO.

La hipétesis actual apunta a la existencia de un grupo organizado de neuronas ubicadas en
el bulbo raquideo que son activados secuencialmente por el generador de patrones central
que coordina la secuencia de comportamientos durante la emesis y cuatro vias activan el
vomito por proyecciones directas: (l) fibra aferente vagal del tracto gastrointestinal (lI) el
sistema vestibular, (lll) la corteza cerebral, talamo e hipotalamo, y (IV) el area postrema. (4)
El manejo 6ptimo de NVPO es un proceso complejo. Existen numerosos antieméticos con

diferentes farmacocinética, eficacia y perfiles de efectos secundarios, por lo tanto, la
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eleccion de un antiemético dependera del contexto clinico. (5) Desde la época de 1900 se
han incluido remedios caseros para prevenir la nausea y vomito inducidos por la anestesia
con medidas como apretar las fosas nasales con los dedos o elevar la cabeza de la cama
en 12 pulgadas (6). En 1963 se comienza a identificar la teoria de factores de riesgo que
pueden desencadenar NVPO que en ese entonces se atribuian al sexo del paciente, el
agente anestésico utilizado, el sitio de la operacién y la duracion de la anestesia, asi como
otros factores relacionados con la hipoxia, la hipotensién o la retencién de CO2 y se
comienza a introducir farmacos para la profilaxis como antihistaminicos y haloperidol. (6)
En 1984 surge la teoria sobre la profilaxis de NVPO identificando factores de riesgo como
edad, sexo, comorbilidades, peso y técnica anestésica utilizada, asi como los adyuvantes
empleados como la morfina (7). En 1992 se presentan las NVPO en dependientes de la
anestesia como: la técnica anestésica, el medicamento anestésico, la premedicacion y el
estado hemodinamico transoperatorio. Y los factores ajenos a la anestesia como: el sexo,
la edad, el peso y las comorbilidades de cada paciente; y se presenta una nueva terapéutica
de farmacos antieméticos que incluia antihistaminicos, benzamidas, anticolinérgicos,
butirofenonas, antagonistas serotoninérgicos y su combinacién (5). En 2003 se crea la guia
de consenso NVPO con el objetivo de proporcionar recomendaciones clinicas integrales
basadas en evidencia sobre el manejo de una NVPO en adultos y nifios. Esta guia se ha
actualizado 3 veces (2009, 2014 y 2020) (5).

10.3 CONCEPTOS DE LAS VARIABLES DE INVESTIGACION

Variable de interés: Porcentaje de cumplimiento a las guias del cuarto consenso de la

nausea y el vomito postoperatorios en pacientes adultos.

Debido a que no se encontraron articulos que evaluen el porcentaje de apego al cuarto
consenso, utilizamos el articulo de Alvarez-Huante y asociados del 2017 “Evaluacion del
apego a la Guia de Practica Clinica”, donde se consider6 un apego adecuado mayor a 80%
(8), y el articulo “Apego a la guia de practica clinica en el tratamiento de la neumonia” donde
la variable de “apego” se determiné como el cumplimiento igual o mayor de 80 % de los

items evaluados por la cédula de verificacion (9).

10.3.1Cuarto consenso del manejo de NVPO de 2020.

Esta declaracién de consenso presenta un conjunto completo y basado en evidencia de

pautas para el cuidado de la nausea y vomito posoperatorios (NVPO) en poblaciones
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pediatricas y adultas. Las pautas son establecidas por un panel internacional de expertos
bajo los auspicios de la Sociedad Estadounidense de Recuperacion Mejorada y la Sociedad
de Anestesia Ambulatoria en base a una busqueda exhaustiva y revisién de la literatura
hasta septiembre de 2019. Las pautas brindan recomendaciones sobre la identificacion de
pacientes de alto riesgo, la gestidon de los riesgos iniciales de NVPO, las opciones de
profilaxis y el tratamiento de rescate de NVPO, asi como las recomendaciones para la
implementacion institucional de NVPO. Las puntuaciones de riesgo comunmente utilizadas
para pacientes hospitalizados que se someten a anestesia como la puntuacién de Apfel (5).
La puntuacion de riesgo simplificada de Apfel se basa en 4 predictores: sexo femenino,
antecedentes de NVPO y/o cinetosis, condicién de no fumador y uso de medicamentos

postoperatorios opioides (Tabla 1).

Tabla 1. Factores de riesgo en adultos para NVPO (escala de APFEL) (9)

Factores de riesgo Puntos
Mujer 1
Uso de opioides perioperatorios 1
No fumador 1

Antecedentes de NVPO o cinetosis 1

Suma: 0 a4
Riesgo Posibilidad de NVPO
Bajo (0-1 puntos) 10-20%
Medio (2 puntos) 40%
Alto (3-4 puntos) 60-80%

El panel clasifica a los pacientes con 0-1, 2 o mas de 2 factores de riesgo en categorias de
riesgo "bajo", "medio" y "alto", respectivamente. El panel encontré evidencia que respalda
la guia existente y continia recomendando la terapia antiemética combinada para pacientes
con mayor riesgo de NVPO. La literatura sobre la combinacion de 2 o mas antieméticos
para la prevencion de NVPO es solida y muestra superioridad sobre los agentes unicos en

la mayoria de los estudios (evidencia A1) (5).

10.3.2 Epidemiologia de ndausea y vomito postoperatorios

La nausea se define como el sintoma o la sensacion subjetiva de malestar general con la
urgente necesidad de vomitar, mientras que el vomito se refiere a la expulsion enérgica del
contenido del tracto digestivo superior por la boca, causada por contracciones en el sistema

gastrointestinal y la pared toracoabdominal. Aproximadamente 75 millones de personas son
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sometidas a anestesia a nivel mundial cada afo, y se estima que hasta un tercio de estos
pacientes experimentan nauseas y vomitos. A pesar de los avances en el manejo
anestésico, la cirugia y la farmacologia antiemética, la incidencia de nauseas y vomitos
postoperatorios (NVPO) se mantiene constante en la poblacion general. Ademas, diversas
fuentes bibliograficas destacan la combinacion de diferentes factores de riesgo emético, lo
que aumenta la incidencia. En la poblacion sometida a procedimientos quirurgicos, la
incidencia de nauseas y vomitos oscila alrededor del 25-30%, pudiendo aumentar hasta un

80% en pacientes con factores de riesgo que no reciben profilaxis. (10)

10.3.3 Factores de riesgo NVPO

La incidencia de nausea y vémito postoperatorio se ve afectada por diversos factores, los
cuales se han categorizado de la siguiente manera (5):
Factores de riesgo dependientes del paciente:

e Género femenino: Se plantea la posibilidad de una conexion entre la activacion y
sensibilizacion de la zona gatillo quimiorreceptora y el centro del vomito durante la
fase preovulatoria del ciclo menstrual. Sin embargo, esta relacion no parece
evidente en otros grupos demograficos, como los nifios y mujeres mayores de 60
anos. (5).

¢ No fumadores: Estudios respaldan que la probabilidad de experimentar nausea y
vomito postoperatorios es casi el doble en los no fumadores en comparacion con
los fumadores. Esta diferencia se basa en la exposicion cronica al humo del tabaco
(5).

o Historia de nausea: El riesgo de sufrir nausea y vomito postoperatorios aumenta en
aquellos individuos que tienen antecedentes de estas manifestaciones en cirugias
previas (5).

e Edad: En la poblacion pediatrica, la incidencia de nausea y vomito postoperatorios
puede alcanzar hasta el 34%, disminuyendo en nifios mayores entre 6 y 10 afios
hasta la pubertad. En adultos, la incidencia de NVPO tiende a ser menor con la edad
(5).

o Obesidad: La frecuencia de nauseas y vomitos después de la cirugia es mayor en
individuos con un indice de masa corporal de 30 kg/m2 o mas. Esto se atribuye al

incremento de la presion intraabdominal y a alteraciones en la forma en que algunos
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agentes anestésicos liposolubles se distribuyen y metabolizan, lo que prolonga su

permanencia en el cuerpo. (5).

Factores de riesgo relacionados con la técnica anestésica

Se realiz6 una comparacion entre el fentanilo y el remifentanilo, un opioide de accién
ultracorta. Los resultados determinaron y concluyeron que las incidencias de nausea
y vomito postoperatorio (NVPO) en las primeras 24 horas después de la cirugia son
similares con ambos farmacos (5).

Se produce un estimulo vagal que, en ocasiones, da lugar a la hipotensién, la cual
se asocia con la nausea y el vomito en el periodo postoperatorio. No obstante, al
compararse con la anestesia general, se observa una incidencia global menor de

NVPO en la anestesia regional (5).

Factores de riesgo relacionados con la intervencion quirtrgica

Diversas intervenciones quirurgicas, como las otorrinolaringoldgicas, maxilofaciales,
ginecologicas, ortopédicas (especialmente la cirugia de hombro y la artroplastia total
de rodilla), oftalmoldgicas (especialmente aquellas relacionadas con estrabismo),
neurocirugia, cirugias laparoscopicas y abdominales, asi como las cirugias de
mama, como la mamoplastia de aumento y la varicosafenectomia, estan asociadas
con una mayor probabilidad de presentar NVPO (5).

El tiempo de duracion de la cirugia es un factor determinante en la aparicion de
nausea y vomito postoperatorios, sirviendo como predictor para estas
manifestaciones. Cada periodo adicional de 30 minutos mas alla del tiempo
estimado de la operacion aumenta el riesgo de NVPO hasta en un 60%. Es relevante
destacar que, transcurridos 30 minutos desde el inicio de la intervencidn quirurgica,

el riesgo basal se incrementa del 10 % al 16% (5).

10.3.4. Anestesia espinal

La anestesia espinal implica la administracién de un anestésico local en el espacio

subaracnoideo o epidural, lo que resulta en un bloqueo simpatico, analgesia sensorial o

anestesia y bloqueo motor, dependiendo de la cantidad, concentracion y volumen del

anestésico utilizado. Se utiliza un volumen menor para la anestesia subaracnoidea y un
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volumen mayor para la epidural. (11). Se han observado beneficios que incluyen la
reducciéon de la respuesta al estrés durante la cirugia, la disminucion del sangrado
intraoperatorio, la menor incidencia de eventos tromboembdlicos y la reduccion de la
morbilidad y mortalidad en pacientes con alto riesgo quirdrgico. Ademas, la analgesia
postoperatoria puede prolongarse mediante la utilizacién de coadyuvantes o combinaciones

de analgesia epidural. (11).

10.3.5 Espacio subaracnoideo o intratecal

Restringido por la aracnoides y la piamadre, el espacio subaracnoideo circunda todo el
sistema nervioso central y se encuentra repleto de liquido cefalorraquideo (LCR). Su unico
contenido adicional consiste en trabéculas de tejido conjuntivo y vasos sanguineos. Al tratar
de anticipar la propagacion de anestésicos locales en el LCR, se han identificado como los
factores mas significativos la dosis, el lugar de la inyeccion, la baricidad y la posicion del
paciente (11).

Técnica: La técnica debe seguir una secuencia de pasos que incluyen preparacion,

posicion, proyeccion y puncion (11).

Preparacion: En la fase de preparacion, es esencial que las manos y los antebrazos
se laven, y se retiren todas las joyas. Se pueden utilizar diversas soluciones para
limpiar la espalda, como clorhexidina o alcohol, ya sea de manera individual o

combinada, asi como soluciones de yodo (12).

Posicion. En cuanto a la posicién, los pacientes adoptan tres posiciones principales:
decubito lateral, posicion sentada y decubito prono. Se colocan con la espalda
paralela al borde de la mesa de operaciones mas cercana al anestesiologo, los
muslos flexionados sobre el abdomen y el cuello flexionado para permitir que la
frente se acerque lo maximo posible a las rodillas, facilitando asi la "apertura” de los

espacios vertebrales (12).

Proyeccion y puncién. En la fase de proyeccion y puncién, se realiza una
identificacion anatomica de la columna vertebral, utilizando la linea de Tuffier que
cruza a nivel de las apdfisis espinosas de L4. Dado que la médula espinal termina
en la mayoria de los adultos al nivel de L1-L2 o superior, el bloqueo neuroaxial

lumbar se lleva a cabo no mas de dos espacios intervertebrales por encima de la
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linea de Tuffier para evitar posibles lesiones o traumatismos medulares (13). Se
infiltra la piel y el tejido celular subcutaneo con anestésico local, y se inserta el
introductor con un angulo cefalico ligero de 10-15° a través de la piel, tejido
subcutaneo y ligamento supraespinoso hasta llegar a la sustancia del ligamento
interespinoso. La aguja, con su bisel paralelo a la linea media, avanza lentamente
para aumentar la sensacion de los planos tisulares atravesados y evitar la
desviacioén de las raices nerviosas. Cuando la aguja atraviesa el ligamento amarillo
y la duramadre, se percibe un cambio caracteristico de resistencia, a menudo
acompafado por un ligero "clic" o sensacion de "pop". Luego, se retira el estilete, y
se espera la aparicion de liquido cefalorraquideo (LCR) en la base de la aguja. El
anestesiologo estabiliza la aguja contra la espalda del paciente mientras conecta la
jeringa que contiene la dosis terapéutica. Se aspira libremente el LCR dentro de la

jeringa, y la dosis de anestésico se inyecta a una velocidad aproximada de 0,2 ml/s

(11).

10.3.6 Agentes anestésicos espinales

Los anestésicos locales poseen una estructura molecular que incluye una cadena
intermedia que sirve como enlace entre la cabeza lipofilica y la cola hidrofilica, y se
caracterizan por ser una base débil. Esta cadena intermedia contiene un enlace éster o
amida, lo que resulta en la clasificacion de estos anestésicos en dos grupos principales:
aminoamidas (metabolizadas en el higado) y aminoésteres (metabolizadas por la
colinesterasa plasmatica). El mecanismo de accion de los anestésicos locales se atribuye
a la alteracion en la conductancia de los iones de potasio y calcio a través de las membranas
excitables. La inhibicion de la entrada de sodio en las membranas neuronales constituye el
mecanismo de accién comun mediante el cual los anestésicos locales bloquean la

transmision del impulso nervioso (13).

La bupivacaina es el primer anestésico del grupo de las amidas de accion
prolongada, un alto porcentaje se une a proteinas (95%) consistente con su larga duracion
y cardiotoxicidad. Por su gran disponibilidad se puede utilizar en multiples procedimientos
como infiltracién, bloqueo de nervios periféricos, espinal, epidural, no siendo asi para
anestesia regional intravenosa por su alto grado de toxicidad. (12) La dosis de bupivacaina

para anestesia espinal es de 5-15 mg (14) con una latencia de 4-5 minutos, lo cual confiere
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una duracion de 1.5 a 3 horas, misma que puede ser prolongada con el uso de

coadyuvantes. (15)

10.3.7 Coadyuvantes

La finalidad de estos agentes es prolongar el tiempo y la intensidad del bloqueo motor o
facilitar la recuperacion del mismo en los casos de cirugia ambulatoria, algunos de los
adyuvantes mas comunmente utilizados son; bicarbonato de sodio, vasoconstrictores como
la adrenalina y la fenilefrina, a2- agonistas como la clonidina y la dexmedetomidina (en
investigacion), opioides como la morfina, fentanilo, entre otros y en investigacion como la

neostigmina. (11) (12)

e Opioides. Los opioides mejoran de forma sinérgica los efectos analgésicos de los
anestésicos locales, sin prolongar el bloqueo motor. Los opioides neuroaxiales
difunden en la medula espinal ejerciendo la analgesia espinal por modulacion de las
fibras A-delta y C, disminuyendo la nocicepcion de aferente, inhibiendo la entrada
presinaptica de calcio y aumenta la transferencia de potasio e hiperpolarizacién de

neuronas ascendentes postsinapticas (15).
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11. JUSTIFICACION

11.1 MAGNITUD

Esta investigacion presenta relevancia social al relacionarse con las prioridades de la region
y del pais, en la convocatoria del IMSS para el ejercicio 2023 sobre temas prioritarios de
salud, poblacion vulnerable y temas emergentes, en el apartado 3: Traumatologia,
ortopedia y padecimientos musculo esqueléticos. La Nausea y Vomito Postoperatorios
(NVPO) son complicaciones que afectan hasta un 60% de los pacientes sometidos a
cirugia, y su profilaxis varia segun el tipo de procedimiento quirdrgico y la técnica anestésica
utilizada. La cirugia ortopédica electiva es uno de los campos donde la incidencia de NVPO
ha presentado hasta un 46%, y se ha observado que los pacientes sometidos a este tipo
de cirugia tienen riesgo de desarrollar NVPO debido a mudltiples factores, como la
manipulacion tisular, la duracion prolongada de la cirugia y el uso de opioides para el control
del dolor postoperatorio. Su prevalencia es del 30% en general, pero puede incrementarse
hasta el 70% en pacientes de alto riesgo. El dolor y la debilidad son la razén principal del
retraso en el alta postoperatoria. En un estudio prospectivo de antes y después (103 frente
a 105 pacientes), la introduccién de intervenciones perioperatorias, incluida la analgesia
multimodal, la analgesia ahorradora de opioides y la profilaxis antiemética general,
redujeron significativamente la NVPO en el primer dia post operatorio (riesgo relativo = 0,57,
intervalo de confianza [IC] del 95 %, 0,43-0,76). (16)

11.2 TRASCENDENCIA

La anestesia regional neuro axial con opioide intratecal se ha convertido en una técnica
anestésica ampliamente utilizada en cirugia ortopédica debido a su eficacia en el alivio del
dolor postoperatorio y la reduccién de la necesidad de opioides sistémicos, lo que a su vez
disminuye los efectos secundarios asociados con la administracion de opioides por via
intravenosa como la depresion respiratoria, la retencién urinaria y el estrefimiento. De
acuerdo con nuestros antecedentes este tipo de cirugia presenta una mayor tasa de nausea
y vomito posoperatorios, por lo cual con nuestra investigacion pretendemos conocer si los
médicos anestesiologos identifican a los pacientes con factores de riesgo de nausea y
vomito de acuerdo con la escala de Apfel evaluar el apego a las guias del Cuarto Consenso

Internacional sobre el manejo de nausea y vomito post operatorio del 2020.
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11.3 VULNERABILIDAD

La finalidad que se persigue es conocer que se lleve a cabo un adecuado manejo
profilactico de nausea y vomito, basado en las directrices del 4° consenso que establece
intervenciones que reducen el riesgo inicial de NVPO, mejorando la evolucion de los
pacientes, disminuyendo los dias de estancia hospitalaria y los costos sanitarios a la

institucion.

11.4 FACTIBILIDAD Y VIABILIDAD

Los resultados obtenidos seran utilizados para la tesis del Dr. Rafael Alejandro Puente
Alvarado, y se difundiran y permaneceran en el repositorio de la Universidad Autonoma de
Aguascalientes de acceso abierto al generarse la tesis. Dentro del IMSS se tendra copia de
la tesis en la Coordinacién de ensefianza del HGZ3, la unidad de investigacion y la
delegaciéon Aguascalientes. Se planea ademas publicar un articulo con los resultados en

una revista indexada del repertorio nacional.

Al determinar la correcta profilaxis de NVPO en pacientes sometidos a cirugia
ortopédica con anestesia regional neuro axial y morfina intratecal, se pueden implementar
estrategias para mejorar los resultados postoperatorios, acelerar la recuperacion y reducir

las complicaciones asociadas.

Asi, es evidente la relevancia y conveniencia de la presente investigacion debido a
sus importantes beneficios potenciales en favor de los pacientes, la institucién y el personal

de salud, especialmente los médicos residentes de anestesiologia.
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12. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Nausea y Vomito Postoperatorios (NVPO) son complicaciones frecuentes después de la
cirugia y representan una fuente significativa de malestar para los pacientes, ademas de
incrementar los costos y prolongar la estancia hospitalaria hasta en un 33%. (5) La
incidencia de NVPO varia segun el tipo de cirugia y la técnica anestésica utilizada. En
particular, la cirugia electiva de ortopedia con anestesia regional neuro axial y morfina
intratecal ha demostrado ser efectiva en el control del dolor postoperatorio y la reduccion
de los requerimientos de opioides sistémicos. Sin embargo, la incidencia de NVPO fue del
46% en este tipo de cirugia y aun no se ha evaluado el manejo profilactico de esta
complicacién a pesar de que existen guias y consensos.

El conocimiento actual sobre NVPO guia la identificacion de factores de riesgo por medio
de escalas (escala de Apfel) que no implican ningun costo o riesgo para los pacientes,
clasificandolos en riesgo bajo, intermedio y alto, para guiar la terapia antiemética,
actualmente no existen estudios que investiguen el apego a estas guias o consensos para
la profilaxis de NVPO en pacientes sometidos a cirugia ortopédica bajo esta técnica

anestésica.

El Hospital General de Zona No. 2 de Aguascalientes atiende anualmente
aproximadamente 550 pacientes sometidos a cirugia electiva de ortopedia bajo anestesia
neuro axial, y de acuerdo con lo reportado en la literatura hasta un 60 a 70% presentara
NVPO cuando no reciben una terapia antiemético profilactico. Si bien existen estudios
previos sobre la eficacia y la seguridad de la morfina intratecal en este tipo de cirugias,
donde se determiné de forma indirecta una mayor tasa de nausea y vomito posoperatorios,
hasta la fecha no se han realizado investigaciones especificas que analicen la relacién entre
la anestesia regional neuro axial con morfina intratecal y la profilaxis de NVPO de acuerdo
a los consensos actuales.

Es importante destacar que las NVPO no solo provoca molestias en los pacientes, sino que
también puede tener consecuencias negativas en la recuperacion postoperatoria. Ademas,
la presencia de NVPO puede retrasar la alimentacion oral y la movilizacion, lo que afecta
negativamente la calidad de vida y el proceso de rehabilitacion de los pacientes. Conocer
las caracteristicas del paciente relacionadas con la incidencia de NVPO en cirugia
ortopédica electiva con anestesia neuro axial, son aspectos fundamentales para mejorar la

atencion peri operatoria y reducir las complicaciones postoperatorias. Ademas, el
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conocimiento del apego a las directrices de profilaxis de NVPO permitira implementar
estrategias de manejo adecuadas. Por lo tanto, es necesario realizar un estudio
retrospectivo que determine la aplicacion de la profilaxis de NVPO en pacientes sometidos
a cirugia electiva de ortopedia bajo anestesia regional neuroaxial con morfina intratecal en
el Hospital General de Zona No. 2 de Aguascalientes durante el periodo del 2022. Surgiendo

la siguiente pregunta de investigacion:
¢ El porcentaje de cumplimiento a las guias del cuarto consenso de la nausea y el

vomito postoperatorios en pacientes adultos supera el 80% en cirugia electiva de

ortopedia bajo anestesia regional neuroaxial con morfina intratecal en el HGZ 27?

24



13. OBJETIVOS

13.1 OBJETIVO GENERAL:

Conocer el porcentaje de cumplimiento a las guias del cuarto consenso sobre manejo de
nausea y vomito post operatorio en pacientes sometidos a cirugia electiva de ortopedia bajo

anestesia regional neuroaxial con morfina intratecal en el HGZ 2 durante el 2022.

13.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Describir las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes sometidos a cirugia
electiva de ortopedia bajo anestesia regional neuroaxial con morfina intratecal.

2. Describir el numero de pacientes que presentan mas de 2 puntos de riesgo de
presentar NVPO de acuerdo a la escala de Apfel.

3. Valorar el numero de pacientes a los que se les administrdo 3 o 4 antieméticos de
acuerdo con las guias marcadas por el cuarto consenso de manejo de nausea y

vomito postoperatorio del 2020.

14. HIPOTESIS

Dado que se trata de un estudio descriptivo que no contrasta, compara u obtiene inferencia
de los datos, sino que unicamente reporta el apego a las guias del cuarto consenso sobre

manejo de nausea y vomito post operatorio en el HGZ 2 no requiere hipotesis.
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15. MATERIAL Y METODOS

15.1 DISENO METODOLOGICO

Se realizara un estudio descriptivo, observacional, retrospectivo y unicéntrico, donde se
observara el porcentaje de apego a las guias del cuarto consenso sobre manejo de nausea
y vomito post operatorio en el HGZ 2 en el periodo comprendido de enero a diciembre de
2022.

15.2 UBICACION ESPACIAL TEMPORAL
Hospital General de Zona No. 2 del IMSS, Aguascalientes, durante el periodo de 2022.

15.3 MARCO MUESTRAL

15.3.1 Seleccion de Ia muestra

El calculo del tamafio de la muestra fue no probabilistico por conveniencia. El tipo de
muestreo fue censal, seleccionandose todas aquellos de pacientes sometidos a cirugia
electiva de ortopedia bajo anestesia regional neuroaxial con morfina intratecal que cumplan
con los criterios de inclusién durante el afio de estudio, en donde se incluyeron todos los
casos incidentes en el HGZ 2.

Muestreo: No probabilistico por conveniencia en funcion a criterios de inclusion y exclusion

15.3.2 Criterios de seleccion:

Criterios de inclusion:

o Pacientes del Hospital General de Zona No. 2 IMSS de Aguascalientes.
o Pacientes de ambos sexos.
° Pacientes sometidos a cirugia electiva ortopédica bajo anestesia regional

neuroaxial con morfina intratecal durante el periodo de estudio.

° Edad comprendida entre 18 y 90 afios.
° Pacientes ASA I, Il o lll.
o Pacientes con un indice de Masa Corporal <40 kg/m2

Criterios de exclusion:
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° Pacientes que estén bajo algun tratamiento antiemético previo (pacientes
oncoldégicos bajo quimioterapia o radioterapia)
° Expediente clinico incompleto.

° Diferimiento por cualquier causa

Criterios de eliminacion:

. Cambio de técnica anestésica (anestesia general balanceada)
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15.4 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Tabla 2. Operacionalizacién de variables

Variable Definicién Definicién Tipo de Escala de Indicador
Conceptual Operacional Variable Medicion

Edad Diferencia entre la La informacién Cuantitativa Discreta Afios
fecha del ingreso al sera asentada en
protocolo y la fecha la hoja de registro
de nacimiento del y el expediente
participante (18) clinico del

paciente.

Sexo Condicién organica La informacion Cualitativa Dicotomica 1: Masculino
que distingue al sera asentada en 2: Femenino
hombre de la mujer la hoja de registro
17) y el expediente

clinico del
paciente. Sera
asentado en la
hoja de registro.

ASA Antes de llevar a La informacién Cualitativa Ordinal 1:1
cabo el procedimiento | serg asentada en 2: 1
quirdrgico, se realiza la hoja de registro 3: 1
una evaluacion y el expediente
subjetiva y registro clinico del
preoperatorio del paciente.
estado general del
paciente para estimar
el riesgo asociado a
la anestesia,
considerando los
diversos estados del
paciente (19).

Peso Es la medicion de la La informacion Cuantitativa | Continua Kilogramos
masa corporal de una | sera asentada en
persona (18) la hoja de registro

y el expediente
clinico del
paciente.

Talla Medicion de la La informacién Cuantitativa | Continua Metros
estatura o longitud del | serg asentada en
cuerpo humano la hoja de registro
desde la planta de los | y el expediente
pies hasta el vértice clinico del
de la cabeza (18) paciente.

IMC El indice de masa El investigador lo | Cuantitativa | Continua Kg/m?
corporal (IMC) es una | calculara de los
medida matematica datos obtenidos
que relaciona la masa | de medir y pesar
y la altura de una al paciente:
persona, sirviendo Peso/Talla?
como una estimacion
del estado nutricional
del individuo (18).

Procedimiento | Operacion La informacién Cualitativa Nominal 1: cirugia de

quirurgico instrumental, total o sera asentada en rodilla
parcial, de lesiones la hoja de registro 2: cirugia de
causadas por y el expediente fémur

enfermedades o
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accidentes, con fines clinico del 3: cirugia de
diagndsticos, de paciente. tobillo
tratamiento o de 4: cirugia de
rehabilitacion de cadera
secuelas (16) 5: cirugia de
pie
6: cirugia de
tibia
7: cirugia de
peroné
ESCALA DE Apfel propone un La informacién Cualitativa Nominal 1: Sexo
APFEL sistema que consta sera asentada en femenino
de cuatro variables, la hoja de registro 2:
con un poder y el expediente Tabaquismo
discriminativo para clinico del 3:
evaluar la paciente. Antecedente
probabilidad de de nausea o
experimentar vémito
nauseas o vomitos 4: cinetosis
después de la 5: uso de
operacion (3). opioide en el
postoperatori
o
Tratamiento Farmacos La informacién Cualitativa Nominal 1:
profilactico de | administrados con el sera asentada en Ondansetron
nausea / propdsito de prevenir | la hoja de registro 2:
vémito la NVPO. (3) y el expediente Dexametaso
clinico del na
paciente. 3: Propofol
4:
Metoclopram
id
5:
Haloperidol
6:
Midazolam
7: Otro
8: Ninguno
Presentd Presencia de nausea | La informacién Cualitativa Dicotomica 1: Si
nausea en el en el posoperatorio serpa asentada 2: No
postoperatorio | dentro de las en la hoja de
inmediato primeras 8 horas (5) registro, el alta de
sala de
recuperacion y la
nota de
enfermeria del
expediente clinico
del paciente.
Presento Presencia de vomito La informacién Cualitativa Dicotéomica 1: Si
vémito en el en el posoperatorio serpa asentada 2: No
postoperatorio | dentro de las en la hoja de
inmediato primeras 8 horas (5) registro, el alta de

sala de
recuperacion y la
nota de
enfermeria del
expediente clinico
del paciente.
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15.5 REPRODUCIBILIDAD Y VALIDEZ DE LOS METODOS Y/O INSTRUMENTOS DE
MEDICION

Se empleara la escala de Apfel como instrumento de medicién, conforme al cuarto
consenso sobre nausea y vomito postoperatorio. Esta guia, creada en 2003 y actualizada
en tres ocasiones (2009, 2014 y 2020), presenta un sistema propuesto por Apfel que consta
de cuatro variables. Este sistema exhibe una potencia discriminativa, medida por el area
bajo la curva ROC, de 0,69. Dichas variables, ordenadas segun su odds ratio mas alto, son:
género femenino (3,55 [IC 95% 2,46-5.149]), uso de opiaceos perioperatorios (2,10 [IC 95%
1,42-3,10]), no fumar (2,05 [IC 95% 1,49-2,82]) y antecedentes de nausea o cinetosis
previas (1,91 [1,35-2,70]) (10). La incidencia de nausea y vomito postoperatorio en
presencia de cero, uno, dos, tres o cuatro factores de riesgo es aproximadamente del 10%,
20%, 40%, 60% y 80%, respectivamente. El panel clasifica a los pacientes en categorias

de riesgo "bajo", "medio" y "alto" segun la presencia de cero a uno, dos, o tres 0 mas

factores de riesgo, respectivamente (10).

15.6 DESCRIPCION DEL ESTUDIO Y DE LOS PROCEDIMIENTOS

Con previa aceptacion de los Comités de Investigacion y Etica en Investigacion del Hospital
General de Zona 2 en Aguascalientes y haber obtenido la carta de excepcion de
consentimiento informado por parte de dicho comité se procedera a la recoleccion de la

informacion mediante el siguiente procedimiento:

1. Se solicitara al departamento de archivo clinico del Hospital General de Zona No. 2
del Instituto Mexicano del Seguro Social de Aguascalientes, Aguascalientes, el
listado de pacientes que se sometieron a cirugias electivas de ortopedia entre el 1
de enero y el 31 de diciembre de 2022. Se obtendra una carta de no inconveniente
para obtener la autorizacion del personal de archivo y asi acceder a los expedientes
médicos. Se seleccionaran todos los expedientes que cumplan con los criterios de
inclusion para su recopilacién en el archivo.

2. Seleccion de la muestra: Se escogeran todos aquellos pacientes que cumplan con
los criterios de inclusién establecidos para el estudio. Se incluiran los pacientes
programados para cirugia ortopédica electiva en la cadera o miembro pélvico en el

Hospital General de Zona No. 2 de Aguascalientes durante el afio 2022 y que hayan
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sido considerados aptos para recibir anestesia regional neuroaxial con morfina
intratecal.

Recopilaciéon de datos demograficos y clinicos: Se registrarian los datos
demograficos y clinicos relevantes de cada paciente: edad, sexo, ASA, peso, talla,
indice de masa corporal, procedimiento quirdrgico, escala de Apfel, profilaxis
antiemética, antiemético utilizado y si presenté nausea o vomito en el post operatorio

inmediato. Esto se realizara por medio de la técnica de revision de expediente

1 o 2 factores de Mas de dos factores
riesgo de riesgo
Dar 2 antiémeticos Dar 3 o0 4 antieméticos
como profilaxis como profilaxis. (5)

clinico.

Figura 1. ESTRATIFICACION DE RIESGO PARA PRESENTAR NVPO Y SU PROFILAXIS.

Analisis de datos: Todos los datos seran recopilados y resguardados de acuerdo
con la Ley Federal de Proteccion de datos personales, se realizaria el analisis
estadistico mediante el software IBM SPSS v.26. Se realizara el analisis descriptivo
para resumir las caracteristicas de la muestra y el analisis inferencial para evaluar
las variables predictoras (escala de Apfel) y la incidencia de NVPO.

. Alvarez-Huante consideraron un apego adecuado mayor a 80% (8) al igual que

Mesino y cols el cumplimiento igual o mayor de 80 % (9).

15.7 SISTEMATIZACION DE LA RECOLECCION DE LOS DATOS

Evaluaremos es el apego a las guias del cuarto consenso sobre manejo de nausea y vomito

post operatorio, el cual utiliza la escala de Apfel como predictor de riesgo para presentar

nausea y vémito post operatorio, consta de 4 criterios, los cuales son: sexo femenino,

tabaquismo, antecedente de nausea o vomito postoperatorio o cinestesias, uso de opioides

en el transoperatorio, la cual otorga cada una un punto por cada respuesta afirmativa a

excepcion del tabaquismo cuyo caso se otorga un punto al ser negativo, sumando como

maximo 4 puntos y como minimo 0 puntos. (10) Para la evaluacién de los puntos el

investigador consultara la base de datos de las cirugias programadas durante el 2022 y
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seleccionara a los pacientes que hayan sido sometidos a cirugia electiva de ortopedia,
posteriormente buscara los expedientes del archivo clinico del hospital y revisara los
registros de anestesiologia transoperatorio y la nota anestésica de cada paciente que
cumpla con los criterios de inclusion y anotara los hallazgos en la hoja de recolecciéon de

datos proporcionada para fines de éste estudio.

15.8 PROCEDIMIENTOS PARA LA RECOLECCION DE INFORMACION

La técnica aplicada para la recoleccion de la informacion sera la revision de expedientes
del archivo clinico. El material empleado para este propésito sera una ficha de recoleccion
de datos, la cual fue estructurada en funcién a las variables de estudio (ver Anexo B). Este
material fue disefiado por el investigador exclusivamente para dicho propdsito y no
constituye un instrumento de medicion, sino una mera herramienta de almacenamiento
temporal de los datos que seran medidos antes y durante los procedimientos anestésico y
quirurgico, asi como de aquellos que estén disponibles en el expediente de los pacientes.
Por otro lado, se llevara a cabo la evaluacion del apego al cuarto consenso de profilaxis
para NVPO haciendo uso de la Escala de Apfel. Se trata de un criterio ampliamente
validados por la literatura cientifica como predictores de NVPO. La escala de Apfel se
compone de cuatro variables: sexo (femenino), antecedentes de mareo o vomito
postoperatorios previos, no fumador y uso de opioides posoperatorios. Cada variable se
valora con 1 punto, y se suman los puntos totales para determinar el riesgo de NVPO. Se

registrara el puntaje de la escala de Apfel para cada paciente.

15.9 METODOS PARA EL CONTROL DE CALIDAD DE LOS DATOS

Con el fin de reducir el sesgo de seleccion, se establece una poblacion claramente definida
mediante criterios de inclusion, evitando asi sesgos de autoseleccién. Debido a limitaciones
temporales para el investigador, no es factible realizar un muestreo probabilistico. Al
tratarse de un estudio retrospectivo, no se presentan pérdidas de seguimiento ni sesgos de
memoria. Para prevenir sesgos en el procesamiento de los datos, se llevara a cabo la
codificacién de una base que sera posteriormente revisada por el estadista del hospital para

descartar posibles errores de codificacion.
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15.10 ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizara el paquete estadistico SPSS para el procesamiento de los datos y en él se
llevara a cabo el analisis estadistico descriptivo de nuestras variables de estudio. Para el
analisis descriptivo se realizara el calculo de frecuencias y porcentajes para las variables
de naturaleza cualitativa. En el caso de las variables cuantitativas se determinaran media 'y

desviacion estandar.
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16. ASPECTOS ETICOS

Esta investigacion ha sido revisada por los Comités de Etica en Investigacién y Local de
Investigacion en Salud, ubicados en Aguascalientes, Aguascalientes.

Riesgo del estudio:

El estudio se llevara a cabo con humanos, asegurando el respeto a su dignidad y la
proteccion de sus derechos conforme a la Ley General de Salud. Se seguiran estrictamente
las normativas éticas, incluyendo la Declaracion de Helsinki y los principios adoptados por

diversas asambleas médicas mundiales.

El Articulo 17 establece que el riesgo de la investigacion se refiere a la posibilidad de que
los sujetos de estudio sufran algun tipo de dafo, ya sea inmediato o a largo plazo, como
resultado del estudio. Para nuestro estudio, se aplicara la categoria de "Investigacién sin
riesgo", la cual abarca aquellos estudios que utilizan métodos de investigacion
retrospectiva, como cuestionarios, entrevistas y revisiéon de expedientes clinicos, y en los
qgue no se realizan intervenciones ni modificaciones intencionadas en variables fisioldgicas,
psicolégicas o sociales de los participantes. Dado que se trata de un estudio transversal
retrospectivo, se solicitara la dispensa del consentimiento informado al comité de ética de

la unidad.

Apego a las normas éticas:

Este estudio se adherira a las normativas éticas establecidas por la instituciéon y a las
disposiciones de la Ley General de Salud relacionadas con la experimentacion en seres
humanos. Ademas, se seguiran los principios éticos delineados en la Declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, la cual fue adoptada en diversas asambleas
médicas mundiales a lo largo del tiempo, incluyendo la 182 Asamblea en Helsinki, Finlandia,
en junio de 1964, y sus enmiendas posteriores realizadas en la 29? Asamblea en Venecia,
Italia, en octubre de 1983, la 412 Asamblea en Hong Kong, en septiembre de 1989, la 482
Asamblea en Sudafrica en 1996, y la ultima 592 Asamblea general en Seul, en octubre de

2008, junto con sus revisiones subsecuentes. (21)(22)

Balance riesgo/beneficio:
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Los participantes enfrentan el mismo nivel de riesgo que los pacientes habituales sometidos
a estos procedimientos quirurgicos y anestésicos, dado que su participacién no conlleva

ningun procedimiento adicional durante la anestesia mas alla de lo habitual.

Confidencialidad:

La participacion en este estudio garantiza confidencialidad, con la informacion protegida
mediante rigurosas medidas de seguridad para evitar su divulgacion a terceros. Se
manejaran los datos de acuerdo con la legislacién aplicable, incluyendo la Ley Federal de
Proteccion de Datos Personales y las disposiciones establecidas en la NOM-004-SSA3-
2012 referente al Expediente Clinico (secciones 5.4, 5.5y 5.7). (23)

Si se presentan resultados inesperados, el investigador principal notificara al presidente del
Comité de Etica mediante un oficio. Los datos recopilados, las hojas de recoleccion del
estudio, los consentimientos informados y cualquier informacién obtenida se conservaran
de manera segura durante un periodo de 10 afios, bajo la responsabilidad del investigador

principal y en el ambito educativo.

Valor cientifico poblacion:

Con este estudio se pretende valorar el apego al cuarto consenso de profilaxis de nausea
y vomito post operatorio en cirugias electivas de ortopedia bajo anestesia neuroaxial con
morfina intratecal utilizando como instrumento la escala de Apfel, con el fin de determinar
el apego y destacar que las NVPO no solo provoca molestias en los pacientes, sino que
también puede tener consecuencias negativas en la recuperacion postoperatoria,
permitiendo un valor cientifico en nuestra poblacién debido a que es un estudio descriptivo
que generara informacion para poder escalar en los niveles de la investigacion a estudios

relacionales o explicativos.
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17. RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

17.1 RECURSOS HUMANOS

INVESTIGADOR PRINCIPAL

Nombre: Dr. Carlos Armando Sanchez Navarro

Matricula: 98365829

Adscripcion: Servicio de Anestesiologia, Hospital General de Zona No.1, IMSS,
Aguascalientes.

Lugar de trabajo: HGZ1 Av. José Maria Chavez 1202, Col. Lindavista, Aguascalientes, C.P.
20270.

Teléfono: 449 243 7797

Correo electronico: anestesiacarlosarmando@gmail.com

INVESTIGADOR ASOCIADO (TESISTA)

Nombre: Dr. Rafael Alejandro Puente Alvarado

Matricula: 98011370

Adscripcion: Hospital General de Zona No. 1, IMSS, Aguascalientes.

Lugar de trabajo: Residente de tercer grado de Anestesiologia en el HGZ3 Prolongacion
Ignacio Zaragoza No. 905, Col. Ejido de Jesus Maria, Jesus Maria, Aguascalientes, C.P.
20908.

Teléfono: 33 17248090

Correo electronico: rafa26x_3000@hotmail.com

INVESTIGADOR ASOCIADO

Nombre: Dra. Rocio Angélica Lopez Garcia

Matricula: 99018794

Adscripcién: Servicio de Anestesiologia, Hospital General de Zona No. 2, IMSS,
Aguascalientes.

Lugar de trabajo: HGZ2 Av. Los Conos No. 102, Col. Ojocaliente, Aguascalientes,
Aguascalientes C.P. 20190.

Teléfono: 449 448 9875

Correo electrénico: roan_1717@hotmail.com

17.2 RECURSOS MATERIALES
Papeleria y articulos de oficina:

° Computadora portatil

° Memoria USB de 16 GB

° 1 caja de lapices

° 1 caja de plumas

° Carpeta de archivo

° 1 paquete de 500 hojas papel bond
Software:
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o SPSS Statistics de IBM version 25 para Windows.

° Microsoft Office 365 para Windows.

Los articulos de oficina, papeleria y software seran cubiertos por el grupo de

investigadores.
Tabla 3. Presupuesto de investigacion
CONCEPTO DESCRIPCION PRECIO CANTIDAD TOTAL
UNITARIO
Computadora | Marca Lenovo $16,470.00 1 pieza $16,470.00
portatil
Memoria USB | Marca Kingston $350.00 1 pieza $350.00
de 16 GB
Lapices HB No. 2 $40.00 1 caja de 24 $40.00
piezas
Plumas Marca bic punto $60.00 1 caja de 24 $60.00
fino piezas
Carpeta de Genérica $80.00 1 pieza $80.00
archivo
Impresiones Blanco y negro $2.00 150 paginas $300.00
Fotocopias Blanco y negro $1.00 250 paginas $250.00
Hojas de papel | Marca Scool $240.00 1 paquete de $240.00
bond 500 hojas
Subtotal $17,790.00
TOTAL $17,790.00
17.3 FACTIBILIDAD

Los investigadores que participaran en el presente protocolo cuentan con los conocimientos
tanto a nivel de investigacion, docencia, anestesiologia y manejo de pacientes en este
universo de trabajo permitiendo el desarrollo del presente protocolo, en cuanto a los
recursos financieros, materiales y fisicos existe la finalizaciéon del presente protocolo. Por lo

anterior es factible realizar el presente estudio.

17.4 CONFLICTO DE INTERESES

El autor y el tutor del presente proyecto declaran no tener ningun conflicto de interés.

18. ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD

No aplica
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19. RESULTADOS

Para este estudio se obtuvo una muestra que incluyé a 203 pacientes que fueron

programados de manera electiva para cirugia de ortopedia en cuya técnica anestésica se

utilizé anestesia neuroaxial con morfina intratecal y que cumplieron los criterios de inclusion

establecidos.

Se empled la prueba de Kolmogoérov-Smirnov en las variables cuantitativas con el fin de

establecer si cumplen con los requisitos de normalidad. Las variables que se incluyeron

fueron: edad, peso, talla e IMC de los pacientes. Los resultados de la prueba indicaron que

todas las variables tenian un valor de p menor a 0.05, lo que se tomaran como variables

cuantitativas sin distribucion normal.

Tabla 4. Pruebas de normalidad

Kolmogorov-Smirnov

Estadistico Muestra | Sig.
Edad en aros .078 203 .004
Peso en kilogramos 27 203 <.001
Talla en metros .067 203 .025
IMC del paciente .093 203 <.001

Fuente: datos de la actual investigacion

Al no presentar estas variables una distribuciéon normal se obtuvieron unicamente valores

de los percentiles y medidas de tendencia central (media, mediana y moda) como se

muestra en las tablas 5 y 6:

Tabla 5. Percentiles
N= 203 5 10 25 50 75 90 95
Edad en afios | 21.00 | 25.40 | 36.00 53.00 | 67.00 | 74.00 | 78.80
Peso en | 60.00 | 61.00 | 66.00 70.00 | 78.00 | 87.00 | 88.00
kilogramos
Talla en| 150 |1.52 1.60 1.67 1.74 1.79 1.84
metros
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Fuente:

IMC del | 20.97 | 21.65 | 22.92 25.53 | 28.65 | 31.76 | 34.41
paciente
Fuente: datos de la actual investigacion
Tabla 6. Medidas De Tendencia Central
N= 203 Edad en | Peso en | Talla en | IMC del
afos kilogramos metros paciente

Media 51.03 72.22 1.66 26.18

Mediana 53.00 70.00 1.67 25.53

Moda 55 70 1.65 22.49

Desv. 18.35 8.78 .09 4.05

Estandar

datos de la actual investigacion

anestésica como lo muestran las siguientes graficas:

GRAFICA 1. Sexo del paciente.

PACIENTES POR

SEXO

MASCULINO
FEMENINO

Podemos observar que el promedio de la edad fue de 51.03 afios con una edad minima de
18 afnos y una maxima de 90 afos. El peso promedio fue de 72.22kg con un minimo de
54kg y un maximo de 99kg, de igual forma el promedio en la talla fue de 1.66mts con una

minima de 1.45mt y una maxima de 1.88mts. Finalmente, el IMC promedio fue de 26.18.

En cuanto a las variables cualitativas comenzamos por mostrar los valores de porcentajes
de las variables sociodemograficas como el género del paciente, ademas de incluir el

procedimiento quirurgico al que fue sometido y el ASA que se otorgd en la valoracion
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En la grafica 1 podemos observar que la mayoria de los pacientes de nuestra muestra

fueron hombres (130) lo que representa el 64% contra un 36% de mujeres (73 mujeres)

GRAFICA 2. Tipo de cirugia realizada.

TIPO DE PROCEDIMIENTO
QURURGICO

= CIRUGIA DE RODILLA

= CIRUGIA DE FEMUR
CIRUGIA DE TOBILLO
CIRUGIA DE CADERA

= CIRUGIA DE TIBIA

= CIRUGIA DE PERONE

En la grafica dos se aprecia que la cirugia que mas se realizd en nuestra muestra fue la
cirugia de tibia con 59 pacientes sometidos a dicha intervencion (29%) seguidas en
segundo lugar por las cirugias de cadera y rodilla con 46 pacientes cada una (23%), en
tercer lugar, la cirugia de fémur con 41 pacientes operados (20%) y finalmente las cirugias
de tobillo y peroné con 7 y 4 pacientes respectivamente (3% y 4%). Cabe destacar que la
cirugia de pie fue una intervencién quirurgica en la que no se presenté el uso de morfina

intratecal por lo que no cumple con los criterios de inclusion para la muestra.

GRAFICA 3. Riesgo anestésico otorgado.

RIESGO ASA

mASAI
mASAI
ASAIIl
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Podemos ver que de acuerdo a la grafica 3 la mayoria de los pacientes de nuestra muestra
presentaron un riesgo ASA Il con 80 pacientes (39%), seguidos de 67 pacientes con ASA
Il (33%) y 56 pacientes ASA | (28%).

Se muestran ahora las graficas que representan la cantidad de pacientes que cumplen con
uno, dos, tres o cuatro de los criterios de la escala de Apfel y la grafica que muestra el
porcentaje de pacientes que se encuentran en riesgo bajo, moderado o alto de presentar
NVPO.

GRAFICA 4. Criterios de Apfel.
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Observamos que de acuerdo a la grafica 4 el 100% de la muestra presenta uso de opioide
en su procedimiento quirurgico, un 36% que pertenece al sexo femenino, un 55% de
personas no fumadoras y un 2% de personas con antecedentes de NVPO. Ninguna de las

personas en la muestra manifesté haber presentado antecedentes de cinetosis.
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GRAFICA 5. Nivel de riesgo de presentar NVPO.

RIESGO DE PRESENTAR NVPO

mBAJO
= MODERADO
BALTO

I |

Se muestra que el 43% de los pacientes presenta un riesgo bajo para NVPO, un 30%
presenta un riesgo moderado y un 27% un riesgo alto de desarrollar NVPO de acuerdo a la
escala de Apfel.

También podemos ver las graficas del numero de antieméticos profilacticos utilizados en
pacientes que presentaron riesgo bajo, moderado y alto de desarrollar NVPO y otra grafica
donde nos muestra los antieméticos mas usados como profilaxis de NVPO.

GRAFICA 6. Numero de antieméticos profilacticos administrados.

NUMERO DE ANTIEMETICOS
ADMINISTRADOS COMO PROFILAXIS

1 2 3

= RIESGO BAJO REISGO MODERADO = RIESGO ALTO
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La grafica 6 sefala que en la mayoria de los casos se utilizaron dos antieméticos
profilacticos independientemente del riesgo presentado, un 24% de los pacientes que
presentaron un riesgo alto de desarrollar NVPO y un 3% de los de riesgo moderado
recibieron friple terapia antiemética profilactica. Un 4% del total de la muestra recibid

unicamente un solo medicamento antiemético como profilaxis.

GRAFICA 7. Profilaxis antiemética utilizada.

ANITEMETICOS UTILIZADOS

METOCLOPRAMIDA
DEXAMETASONA

ONDANSETRON \

0 50 100 150 200 250

En la grafica 7 podemos ver que el ondansetron es el antiemético mas utilizado en el 99%
de los pacientes de la muestra, seguido de la dexametasona en un 94% y la metoclopramida
en un 8% de los casos. Otros de los farmacos antieméticos profilacticos como el Difenidol

y el Propofol no se administraron a ningun paciente de la muestra de estudio.

Finalmente podemos observar las graficas que muestran los porcentajes de pacientes que

presentaron nausea, vomito o ambos en el postoperatorio inmediato

GRAFICA 8. Presencia de NVPO en el post operatorio inmediato.

PRESENCIA DE NVPO EN EL
POST OPERATORIO INMEDIATO

# DE PACIENTES

0 5 10 15 20 25 30
NAUSEA Y VOMITO SOLO NAUSEA
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Se muestra en la grafica 8 que el 14% del total de la muestra (28 pacientes) desarrollaron

nausea en el post operatorio inmediato y de ellos el 46% (13 pacientes) también presento

vomito en el mismo periodo de tiempo, lo que representa solo el 6% del total de la poblacién

de estudio (203 pacientes).

Tras analizar los resultados encontramos una relacién sobre el riesgo de presentar NVPO

segun el puntaje de la escala de Apfel y la presencia de NVPO en el postquirirgico

inmediato como lo muestra la siguiente tabla:

Tabla 7. Relacion de Riesgo de NVPO

Nivel de riesgo de | Pacientes que presentan | Pacientes que presentan

desarrollar NVPO nausea en el | ndusea y vomito en el
postoperatorio inmediato | postoperatorio inmediato

BAJO (55 pacientes) 2 (4%) 0

MODERADO (61| 5 (8%) 1(2%)

pacientes)

ALTO (87 pacientes) 21 (24%) 12 (14%)

Fuente:

datos de la actual investigacion

Y para concluir encontramos el porcentaje de pacientes en los cuales se cumplio el apego

del cuarto consenso de profilaxis de NVPO (ver figura 1) que se muestra en la tabla 8:

Tabla 8. Porcentaje de cumplimiento del cuarto consenso de profilaxis de
NVPO

NIVEL DE REISGO DE NVPO

PACIENTES

BAJO: recibieron dos antieméticos

profilacticos

84 de 87 (96%)

MODERADO: recibieron dos o mas | 55 de 61 (90%)
antieméticos profilacticos
ALTO: recibieron tres o mas | 13 de 55 (24%)

antieméticos profilacticos

Fuente:

datos de la actual investigacion

44



Del total de la muestra donde se presenta menor apego al cuarto consenso es en los
pacientes que presentan un alto riesgo de NVPO con menos de la cuarta parte de la
poblacion en estudio, y un mayor apego en aquellos que presentan un riesgo bajo. En
general el porcentaje total de apego al cuarto consenso de profilaxis de NVPO en los tres

grupos de riesgo en toda la muestra es del 75%.

20. DISCUSION

Analizando los resultados obtenidos de nuestra investigacion en los pacientes sometidos a
cirugia electiva de ortopedia bajo anestesia neuroaxial con morfina intratecal del HGZ 2
durante el 2022, podemos rescatar varios datos interesantes a discutir, como por ejemplo
que la mayoria de los pacientes se trataban de personas de la sexta década de la vida y
que el IMC promedio obtenido fue en rango de entre 22 a 26 mostrando una tendencia al

sobrepeso.

En cuanto al sexo hubo una mayoria de pacientes masculinos en un 64% contra el 36% de
pacientes femeninas tomando en cuenta que el sexo femenino es uno de los factores de

riesgo de la escala de Apfel para presentar NVPO. (5)

Dentro de las cirugias de ortopedia en miembros pélvicos realizadas en el HGZ 2, la cirugia
de tibia fue la que mas se realizé con un total de 59 pacientes y con una prevalencia del
riesgo anestésico ASA |, no se reportaron eventualidades mayores en los procedimientos y
en todos ellos se utiliz6 morfina intratecal como analgesia siendo que existe buena
evidencia de que la morfina intratecal proporciona una analgesia eficaz después de la
artroplastia de miembros inferiores, sin un mayor riesgo de depresion respiratoria, pero a
expensas de una mayor tasa de nauseas y vomitos posoperatorios. Una dosis de 100 ug
es una dosis "techo" para la analgesia y una dosis umbral para el aumento de la tasa de

nauseas y vomitos posoperatorios. (24)

Respecto a la puntuacion de la escala de Apfel se observa que la mayoria de los pacientes
de la muestra cuenta con un riesgo bajo de presentar NVPO siendo el uso de opioide en el
post operatorio el factor de riesgo que mas se presento en ellos, seguido de pacientes no

fumadores, por lo tanto se esperaria que de acuerdo a las directrices que marca el cuarto
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consenso de profilaxis de NVPO se administraran dos antieméticos profilacticos (5), que en
este caso en el 96% de los pacientes se cumple con dicho lineamiento.
De igual manera en los pacientes que presentan un riesgo moderado de NVPO se identifica

un cumplimiento de las recomendaciones en un 90% de los pacientes.

Sin embargo al analizar el apego del consenso en los pacientes que presentan un alto
riesgo de NVPO solo se logra en un 24% de ellos, lo que lo cual resulta importante debido
a que fue en este grupo de pacientes en donde se presenté la mayor incidencia de nausea
(24%) y vomito (14%) en el post operatorio inmediato.

Los antieméticos mas utilizados fueron el ondansetrén y la dexametasona, esto
principalmente a que son los que estan disponibles en el HGZ 2 en la mayoria de las
ocasiones, sin embargo, en algunas veces no se tenia disponible terapia antiemética
multiple y se debia recurrir a los insumos disponibles en el momento, que es una de las
causas de que no se cumplieran con los lineamientos del cuarto consenso, aunque en otras

ocasiones se desconoce la causa de la omision de la recomendacion.

Finalmente obtenemos el porcentaje en general de apego al cuarto consenso de profilaxis
de NVPO en toda la muestra, el cual fue de 75%, sin embargo, al no encontrarse articulos
previos que sefialen directamente el valor adecuado para determinar si se cumple o no con
el apego al consenso tomamos como referencia otras publicaciones previamente
mencionadas como Alvarez-Huante (8) y Mesino et cols. que consideraron un apego
adecuado con cifras mayores al 80% en sus estudios. (9)

Por lo tanto en relacion a ello y con el 75% de apego obtenido en nuestro estudio podemos
afirmar que NO se cumple con las directrices del cuarto consenso sobre profilaxis de NVPO

en cuanto a los medicamentos antieméticos profilacticos administrados.
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21. CONCLUSIONES

El cuarto consenso de profilaxis de NVPO presenta un conjunto completo y basado en
evidencia de pautas para el cuidado de la nausea y vomito posoperatorios tanto en
poblaciones pediatricas y adultas. Las pautas brindan recomendaciones sobre la
identificacion de pacientes de alto riesgo, la gestion de los riesgos iniciales de NVPO, las
opciones de profilaxis y el tratamiento de rescate de NVPO, asi como las recomendaciones

para la implementacion institucional de NVPO.

En el Hospital General de Zona #2 de la ciudad de Aguascalientes por primera vez en su
historia se realiza un estudio para identificar si existe 0 no un apego a los lineamientos que
este consenso sefiala y el porcentaje que se tiene de ello, seleccionando pacientes de
cirugia electiva de ortopedia bajo anestesia regional neuroaxial con morfina intratecal en el
2022 y una vez analizando y comparando los resultados obtenidos podemos concluir que
el porcentaje de apego es del 75% y que por tanto no se considera suficiente para afirmar
que se cumple con el objetivo del consenso en cuanto a la profilaxis de NVPO.

Es importante sehalar que a pesar del tamafo de la muestra y de la recoleccién de los
datos, en muchas ocasiones las causas por las que no se cumplia con dichas directrices

eran ajenas al operador y no dependian directamente de él.

Finalmente se debe destacar que las NVPO retrasan significativamente la recuperacion
postoperatoria y el proceso de rehabilitacion de los pacientes por lo que conocer las
caracteristicas de las guias de prevencion contra NVPO son aspectos fundamentales para
mejorar la atencién peri operatoria y reducir las complicaciones, y ahora el conocimiento
del porcentaje de cumplimiento a ellas permitira implementar mejores estrategias de manejo

en virtud del bienestar de los pacientes.
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22. GLOSARIO

ANALGESIA: Eliminacién de la sensacion de dolor mediante el bloqueo artificial de las vias
de transmision del mismo y/o de los mediadores dolorosos, o por desconexion de los
centros del dolor.

ANESTESIA NEUROAXIAL: Técnica anestésica regional que consiste en la inyeccion de
anestésicos locales en el espacio epidural o en el espacio subaracnoideo.

ANTIEMETICO: Farmaco utilizado para impedir o controlar la emesis, la nausea y la
cinetosis.

CEFALEA: Sensacion dolorosa en cualquier parte de la cabeza, que va desde un dolor
agudo a un dolor leve y puede ocurrir con otros sintomas.

CINETOSIS: Enfermedad que produce mareo ocasionada por el movimiento al viajar.
DOLOR: Experiencia sensitiva y emocional desagradable, asociada a una lesion tisular real
o potencial

ESCALA DE APFEL: Escala de puntuacién que permite la prediccion del riesgo de un
paciente de presentar nausea y vomito post operatorio.

ESPACIO SUBARACNOIDEO: Espacio existente entre la membrana aracnoides y la
piamadre, que contiene el liquido cefalorraquideo. Alberga grandes vasos sanguineos que
irrigan el encéfalo y la médula espinal.

LIQUIDO CEFALORRAQUIDEO: Liquido de composicién semejante al suero sanguineo,
trasparente y con muy pocas células. Se encuentra rellenando los ventriculos encefalicos,
el conducto ependimario y el espacio subaracnoideo.

MORFINA: La morfina es el principal alcaloide del opio. Es un medicamento que calma el
dolor (produce analgesia). Actua reduciendo los efectos de las endorfinas (moléculas que
intervienen en la transmisién del dolor) que se encuentran en el cerebro y en la columna
vertebral.

NAUSEA: Sintoma o la sensacién subjetiva de malestar general con la urgente necesidad
de vomitar.

OPIOIDE: Tipo de medicamento que se usa para reducir el dolor de moderado a intenso.
ORTOPEDIA: La ortopedia es la especialidad médica que se dedica al diagndstico,
tratamiento, rehabilitacion y prevencion de lesiones y enfermedades del sistema musculo
esquelético del cuerpo humano.

VERTEBRA: Cada uno de los huesos cortos, articulados entre si, que forman la columna

vertebral.
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VOMITO: Expulsién enérgica del contenido del tracto digestivo superior por la boca,

causada por contracciones en el sistema gastrointestinal y la pared toracoabdominal.
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Anexo A. Carta de excepcidon de Consentimiento Informado

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

~ ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA
GOB‘IERNO DE ﬂ DESCONCENTRADA AGUASCALIENTES
M E x I C o @ HOSPITAL GENERAL DE ZONA N°1

Aguascalientes, Aguascalientes, a 02 de enero de 2024

Dra. Sarahi Estrella Maldonado Paredes
Presidente del Comité de Etica en Investigacién
Delegacion Aguascalientes

Presente

SOLICITUD DE EXCEPCION DE CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion
en salud, solicito al Comité de Etica en investigacion del Hospital General de Zona No. 1
que apruebe la excepcion de la carta de consentimiento informado debido a que el protocolo
de investigacion “Porcentaje de cumplimiento a las guias del cuarto consenso de la
nausea y el vomito postoperatorios en pacientes adultos sometidos a cirugia electiva
de ortopedia bajo anestesia regional neuroaxial con morfina intratecal en el HGZ 2.
Estudio descriptivo, observacional, retrospectivo, unicéntrico.” es una propuesta de
investigacion sin riesgo que implica la recoleccion de los siguientes datos ya contenidos en
los expedientes clinicos:

a) Edad

b) Sexo

c) Peso

d) Talla

e) indice de Masa Corporal

f) Tipo de anestesia y coadyuvante utilizado

g) Riesgo anestésico

h) Esquema profilaxis antiemética

i) Incidencia de nausea o vomito postoperatorio (NVPO)

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me comprometo
a recopilar solo la informacion que sea necesaria para la investigacion y esté contenida en
el expediente clinico, y/o base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar
la identificacion del paciente, resguardarla, mantener la confidencialidad de estay no hacer
mal uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo:
“Porcentaje de cumplimiento a las guias del cuarto consenso de la naduseay el vomito
postoperatorios en pacientes adultos sometidos a cirugia electiva de ortopedla bajo
anestesia regional neuroaxial con morfina intratecal en el HGZ 2. Estudio w
observacional, retrospectivo, unicéntrico.” cuyo propésito es producto pro 4
" Felipe Carvillo

(tesis): PUERTO




Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a
las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales
en materia de investigacion en salud vigentes y aplicables.

o

Nombre: Carlos Armando Sanchez Navarro
Categoria contractual: Medico No Familiar 080 (Anestesiologia)
Investigador responsable

4 2C24

— Felipe Carrillo
PUERTO
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Anexo B. Hoja de recoleccion de datos

HGZ No.2 AGUASCALIENTES, AGUASCALIENTES

a ’ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ SERVICIO DE ANESTESIOLOGIA

IMSS

Protocolo: “Porcentaje de cumplimiento a las guias del cuarto consenso de la nausea y el
vomito postoperatorios en pacientes adultos sometidos a cirugia electiva de ortopedia bajo
anestesia regional neuroaxial con morfina intratecal en el HGZ 2. Estudio descriptivo,
observacional, retrospectivo, unicéntrico.”

ID participante

Edad: Sexo: ASA: Peso: kg
Talla: mts IMC: kg/m2

Procedimiento quirurgico: TIPO
: cirugia de rodilla
: cirugia de fémur
: cirugia de tobillo
: cirugia de cadera
: cirugia de pie
: cirugia de tibia
: cirugia de peroné

NOOARLWN =

Marque la clasificacion segun la escala de Apfel y posteriormente sume para obtener el
porcentaje de riesgo.

Factor de riesgo (variable) Sl NO |
Sexo femenino (Sexo)
No fumador (Tabaquismo)
Antecedente de NVPO
Antecedente de Cinetosis
Uso de opioides en el
postoperatorio

*otorgar un punto por cada respuesta contestada en la escala de acuerdo a lo descrito a
continuacion:

No fumador: No = 1

Antecedente NVPO: Si =1

Antecedente Cinetosis: Si = 1 (En caso de ser afirmativos ambos antecedentes solo se
considerara 1 punto)

Uso de opioides en el postoperatorio: Si = 1

Puntuacion total:
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Tipo de riesgo: Bajo: 0y 1 punto ( ) Moderado: 2 puntos () Alto: 3 0 mas puntos(
)

De acuerdo al cuarto consenso de NVPO verificar el uso de profilaxis antiemética
sefalando si se aplicé segun el riesgo presentado:

Dar 2 antiémeticos Dar 3 0 4 antieméticos
como profilaxis como profilaxis
NIVEL DE RIESGO NUMERO DE Si NO
ANTIEMETICOS
BAJO 2
MODERADO 2
ALTO 304

Tratamiento profilactico de nausea / vomito
Ondansetrén

Dexametasona
Propofol
Metoclopramida
Difenidol

Present6 nausea en el postoperatorio inmediato () Si ( )No

Present6 vomito en el postoperatorio inmediato ( ) Si ( )No
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Anexo C. MANUAL OPERACIONAL

HGZ No.2 AGUASCALIENTES, AGUASCALIENTES

a ’ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ SERVICIO DE ANESTESIOLOGIA

IMSS

Protocolo: “Porcentaje de cumplimiento a las guias del cuarto consenso de la nausea y el
vomito postoperatorios en pacientes adultos sometidos a cirugia electiva de ortopedia bajo
anestesia regional neuroaxial con morfina intratecal en el HGZ 2. Estudio descriptivo,
observacional, retrospectivo, unicéntrico.”

ID participante ‘
'—‘

.l-l~ 1
Edad: 2 ) (Sexo: - ASA: 7~ 0: 2
Talla: "',”'6"“ ts IMC:__ kg/m2 ¢ ) 5
\.,,j'n y

Procedimiento quirurgico:
: cirugia de rodilla
: cirugia de fémur
: cirugia de tobillo G
: cirugia de cadera
: cirugia de pie
: cirugia de tibia
: cirugia de peroné
Marque la clasificacion segun la escala de Apfel y posteriormente sume para obtener el
porcentaje de riesgo.

NOOAOARWN=

Factor de riesgo (variable) Sl NO |
Sexo femenino (Sexo)
No fumador (Tabaquismo)
Antecedente de NVPO
Antecedente de Cinetosis
Uso de opioides en el
postoperatorio

)
/

©
N’

*otorgar un punto por cada respuesta contestada en la escala de acuerdo a lo descrito a
continuacion:

No fumador: No = 1

Antecedente NVPO: Si =1

Antecedente Cinetosis: Si = 1 (En caso de ser afirmativos ambos antecedentes solo se
considerara 1 punto)

Uso de opioides en el postoperatorio: Si = 1

10

Puntuacion total:
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Tipo de riesgo: Bajo: 0y 1 punto ( ) Moderado: 2 puntos () Alto: 3 0 mas puntos(
)

De acuerdo al cuarto consenso de NVPO verificar el uso de profilaxis antiemética
sefalando si se aplicoé segun el riesgo presentado:

Dar 2 antiémeticos Dar 3 o 4 antieméticos
como profilaxis como profilaxis
NIVEL DE RIESGO NUMERO DE Si NO
ANTIEMETICOS
BAJO 2 .
MODERADO 2 12
ALTO 304 |

Tratamiento profilactico de nausea / vomito
Ondansetrén

Dexametasona /‘
Propofol
Metoclopramida
Difenidol

Present6 nausea en el postoperatorio inmediato () Si (\ 4 )o

Present6 vomito en el postoperatorio inmediato ( ) Si ( lo

15

Objetivos: Valorar el uso de profilaxis de nausea y vomito post operatorio en pacientes
sometidos a cirugia electiva de ortopedia bajo anestesia neuroaxial con morfina intratecal.
Lugar de recoleccion de datos: Hospital General de Zona No. 2 IMSS Aguascalientes

Documentacion para firmar por los participantes: Ninguno
INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL ANEXO 3. CEDULA DE RECOLECCION DE DATOS

No. DATO ANOTAR
1 | ID participante El nimero de caso del protocolo
2 | Edad Se obtenido del expediente clinico, se registrara el nimero
de afos cumplidos al momento del estudio.
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3 | Sexo Se obtendra del expediente clinico, se registra como
masculino o femenino
4 | ASA Se obtendra del expediente clinico, se registrara como
ASA |, Il olll.
5 | Peso Se obtendra del expediente clinico, se registrara en
kilogramos.
6 | Talla Se obtendra del expediente clinico, se registrara en
metros (m).
7 IMC Se obtendra del expediente clinico, se registrara el
nuamero.
8 | Procedimiento Se obtendra del expediente clinico, se registrara el
quirurgico numero del 1 al 7 segun el area quirdrgica operada: 1:
cirugia de rodilla 2: cirugia de fémur 3: cirugia de tobillo 4:
cirugia de cadera 5: cirugia de pie 6: cirugia de tibia 7:
cirugia de peroné
9 | Factor de riesgo | Se obtendra del expediente clinico. Se registrara como Sl
por escala de o NO de acuerdo a si presenta algun factor de riesgo
Apfel mencionado en la lista: Sexo femenino (Sexo), No
fumador (Tabaquismo), Antecedente de NVPO,
Antecedente de Cinetosis, Uso de opioides en el
postoperatorio.
10 | Puntuacioén de Se obtendra contando los puntos obtenidos segun la
riesgo respuesta de los factores de riesgo, con un puntaje del 0
al4
11 | Tipo de riesgo Se obtendra segun el puntaje obtenido en la puntuacion
de riesgo: BAJO (0 y 1 punto) MODERADO (2 puntos)
ALTO (3 o mas puntos)
12 | Uso de profilaxis | Se obtendra de la nota de anestesiologia y se registrara
antiemética como Sl en caso de haber administrado algun antiemético
o NO de no administrar ninguno
13 | Tipo de Se obtendra de la nota de anestesiologia y se registrara
antiemético como S| o NO de acuerdo al antiemético utilizado de la
usado lista: Ondansetron, Dexametasona, Propofol,
Metoclopramida, Difenidol
14 | Presenté ndusea | Se obtendra de la nota de anestesiologia de recuperacion

en el post
operatorio
inmediato

y de la hoja de enfermeria y se registrara como Sl en caso
de presentar nausea o NO en caso de no hacerlo
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Present6 vomito
en el post
operatorio
inmediato

Se obtendra de la nota de anestesiologia de recuperacion
y la hoja de enfermeria, se registrara como Sl en caso de
presentar vomito o NO en caso de no hacerlo
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Anexo D. Carta de NO inconveniente

GOBIERNO DE | %q GRGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA

¢ MEXICO M4 AL DE oA 2

HOSPITAL GENERAL DE ZONA N° 2

Aguascalientes, Aguascalientes, a 02 de enero de 2024

Dr. Carlos Armando Sanchez Navarro
Presidente del Comité Local de Investigacion en Salud 101
Delegacion Aguascalientes

Presente.
ASUNTO: Carta de No Inconveniente

Por este conducto manifesté que NO TENGO INCONVENIENTE para que el RAFAEL
ALEJANDRO PUENTE ALVARADO, matricula 98011370, residente de la especialidad de
Anestesiologia adscrito al Hospital General de Zona No. 1 del IMSS Aguascalientes, participe
en el protocolo de investigacion como tesista, y el Dr. Carlos Armando Sanchez Navarro
participe como investigador principal, médico no familiar con matricula 98365829. El protocolo
de investigacion se titula “Apego a las guias del cuarto consenso de la nausea y el vomito
postoperatorios en pacientes adultos sometidos a cirugia electiva de ortopedia bajo
anestesia regional neuroaxial con morfina intratecal en el HGZ 2. Estudio descriptivo,
observacional, retrospectivo, unicéntrico.”

Agradeciendo de antemano la atencién prestada al presente y el apoyo que usted siempre

brinda, quedo de usted. { A,
A s e =
ATENTAMENTE. = E
=
//”
Dr. Yamid Brajin,,saﬁc'hezged’riguez |MSS
v % WSTITUTD SOOWL
Director del Hos/gital General de Zona No. 2 IMSS nmﬁ’ém“offo":im

AGUASCALIENTES

Av. De los Conos #102/010cahente CP 20196, Aguascalientes, AgSDIRECCION MEDICA

2024

—/ Felipe Carrillo
PUERTO
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Anexo E. Cronograma de actividades

Titulo

Porcentaje de cumplimiento a las guias del cuarto consenso de la nausea y el vomito postoperatorios
en pacientes adultos sometidos a cirugia electiva de ortopedia bajo anestesia regional neuroaxial con
morfina intratecal en el HGZ 2. Estudio descriptivo, observacional, retrospectivo, unicéntrico.

Activid
ad

Descripcié
nde la
actividad

2023

2024

Ma
r

Ab
r

Ma
y

Ju
n

Ju
|

Ag
(o]

Se
p

Oc | No
t \

Di
c

En
e

Fe
b

Ma
r

Ab
r

Ma
y

Ju
n

A

FASE DE PLANEACION

1

Busquda
de
Bibliografia

P

R

=)
R

P
R

2|0

Redacion
del
Proyecto

puiine]

2|0

2|0

puiine]

Revision
del
Proyecto

poiine]

puiine]

Presentaci
6n al
comité
local de
investigaci
6n

Evaluacién
del comité
local de
investigaci
on

Evaluacién
del comité
local de
ética

FASE

DE EJECUCION

Recoleccié
n de datos

Organizaci
ony
tabulacion

A0

Analisis e
interpretaci
on

A0

FASE DE COMUNICACION

Redaccioén
e informe
final

Aprobacion
del informe
final

Impresion
del informe
final

Planeado

Realizado

63



	Portada
	1. ÍNDICE GENERAL
	2. ÍNDICE DE TABLAS
	3. ÍNDICE DE GRÁFICAS Y FIGURAS
	4. ACRÓNIMOS
	5. TITULO: “Porcentaje de cumplimiento a las guías del cuartoconsenso de la náusea y el vómito postoperatorios en pacientesadultos sometidos a cirugía electiva de ortopedia bajo anestesiaregional neuroaxial con morfina intratecal en el HGZ 2. Estudiodescriptivo, observacional, retrospectivo, unicéntrico.”
	6. INVESTIGADORES
	7. RESUMEN
	8. ABSTRACT
	9. INTRODUCCIÓN
	10. MARCO TEÓRICO
	10.1 ANTECEDENTES CIENTÍFICOS
	10.2 MARCO TEÓRICO QUE FUNDAMENTA LA INVESTIGACIÓN
	10.3 CONCEPTOS DE LAS VARIABLES DE INVESTIGACIÓN

	11. JUSTIFICACIÓN
	11.1 MAGNITUD
	11.2 TRASCENDENCIA
	11.3 VULNERABILIDAD
	11.4 FACTIBILIDAD Y VIABILIDAD

	12. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
	13. OBJETIVOS
	13.1 OBJETIVO GENERAL
	13.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS

	14. HIPÓTESIS
	15. MATERIAL Y MÉTODOS
	15.1 DISEÑO METODOLÓGICO
	15.2 UBICACIÓN ESPACIAL TEMPORAL
	15.3 MARCO MUESTRAL
	15.4 OPERACIONALIZACIÓN DE VARIABLES
	15.5 REPRODUCIBILIDAD Y VALIDEZ DE LOS MÉTODOS Y/O INSTRUMENTOS DEMEDICIÓN
	15.6 DESCRIPCIÓN DEL ESTUDIO Y DE LOS PROCEDIMIENTOS
	15.7 SISTEMATIZACIÓN DE LA RECOLECCIÓN DE LOS DATOS
	15.8 PROCEDIMIENTOS PARA LA RECOLECCIÓN DE INFORMACIÓN
	15.9 MÉTODOS PARA EL CONTROL DE CALIDAD DE LOS DATOS
	15.10 ANÁLISIS ESTADÍSTICO

	16. ASPECTOS ÉTICOS
	17. RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD
	17.1 RECURSOS HUMANOS
	17.2 RECURSOS MATERIALES
	17.3 FACTIBILIDAD
	17.4 CONFLICTO DE INTERESES

	18. ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD
	19. RESULTADOS
	20. DISCUSIÓN
	21. CONCLUSIONES
	22. GLOSARIO
	23. BIBLIOGRAFÍA
	24. ANEXOS



