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Palonosetron comparado con ondansetron en terapia
combinada con dexametasona para la prevencion de
nausea y vomito postoperatorio en pacientes con alto
riesgo sometidos a funduplicatura por laparoscopia

Maria del Rocio A Alcantara Mufioz,* José Jesis Alarcon Rodriguez,* Cristopher Hernandez Cortés’

T e

La incidencia de nausea y vomito postoperatorio en la
poblacion general se estima en los ultimos afios que es
de alrededor de 20 a 30%, pudiendo llegar hasta 80% en
pacientes con alto riesgo. Los factores de riesgo pueden
ser dependientes del paciente, de la técnica anestésica
o de la cirugia. Se puede, no obstante, estratificar este
riesgo considerando sélo cuatro factores: ser mujer, no
fumador, tener historia previa de nausea postoperatoria
y usar opioides para analgesia postoperatoria. No se re-
comienda realizar profilaxis antiemética a pacientes con
riesgo bajo (con uno o ningun factor de riesgo), y se debe
considerar en pacientes de riesgo moderado (dos factores
de riesgo). Se recomienda realizar profilaxis con ondan-
setron a 4 mg intravenosos durante 30 minutos antes del
final de la cirugia, 4 mg de dexametasona intravenoso en
la induccion anestésica, o la combinacion de los dos en
pacientes con riesgo elevado (3 6 4 factores de riesgo).
Las opciones terapéuticas una vez realizada la profilaxis
recomendada son limitadas, y el manejo de las nauseas y
vémito postoperatorio establecido es dificil.

Palabras clave: Nausea y vomito, periodo postoperatorio,
ondansetron, palonosetron, dexametasona.

The incidence of postoperative nausea and vomiting in the
general population has been estimated to have remained
around 20 to 30% in recent years, but it can reach 80% in
high risk patients. A wide range of risk factors related to pa-
tient variables, anesthetic technique, or surgery have been
described. However, risk can be classified by taking only
4 factors into consideration: female gender, nonsmoker, a
history of motion sickness or postoperative vomiting, and
use of opioids for postoperative analgesia. Antiemetic
prophylaxis is not recommended for patients at low risk
(only 1 risk factor or none). Considering prophylaxis is
recommended for patients at moderate risk (2 risk factors).
For patients at high risk (3 or 4 risk factors), prophylaxis
should be provided with 4 mg of intravenous ondansetron
30 minutes before ending surgery, 4 mg of intravenous
dexamethasone at anesthetic induction, or both. Once
preventive measures are taken, therapeutic options are
limited and the management of postoperative nausea and
vomiting, once established, is difficult.
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INTRODUCCION

La ndusea y vémito postoperatorio (NVPO) es la compli-
caciéon mas frecuente de una cirugia con anestesia. En
pacientes con alto riesgo, su incidencia puede llegar hasta
80%.'* El mecanismo de accion de los antagonistas 5-HT3
consiste en bloquear en forma selectiva a los receptores
5-HT3 localizados en el drea postrema. Estos estan indica-
dos en pacientes con ndusea y vomito asociados con qui-
mioterapia, radioterapia y con el periodo postoperatorio.*”

Hipdtesis

El palonosetron es un agente antiemético, antagonista se-
lectivo del subtipo 3 del receptor de la serotonina (5-HT3)
con una fuerte afinidad por el receptor y una larga vida
media, y por lo tanto, con una larga duracion.? Existen
articulos referentes para la prevencién de nauseas y vomito
inducido por la quimioterapia. Sin embargo, en nuestro
medio no se cuenta con trabajos actuales respecto al uso
de palonosetron en terapia combinada como prevencién
de las NVPO en pacientes de alto riesgo, asi como en la
cirugfa laparoscopica, en la que existe un aumento de la
incidencia en NVPO, por lo que constituye el motivo de
este estudio.®?

Hasta el momento se carece de informacién suficiente
del uso de palonosetrén en la prevencion de NVPO en
pacientes con alto riesgo, cuyo beneficio podria ser mejor
por ser un medicamento de larga duracién (VM = 40)
debido a su alta afinidad a los receptores 5HT3.10

Objetivo

Determinar la eficacia y seguridad en terapia combinada de
palonosetrén con dexametasona versus ondansetrén con
dexametasona en pacientes con riesgo alto para presentar
nausea y vomito postoperatorio (NVPO) de acuerdo con
la escala de Apfel (Cuadro I).

MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 un estudio clinico aleatorio, fase Il, con dos gru-
pos cada uno con 40 pacientes sometidos a funduplicatura
tipo Nissen laparoscopica, en los que el tiempo quirtrgico
fue mayor a 30 minutos y el anestésico de 40 minutos con
riesgo alto para ndusea y vémito postoperatorio. El grupo
1 recibié: palonosetrén a 0.075 mg con dexametasona a
4 mg IV DU; y el grupo 2: ondansetrén a 8 mg con dexa-
metasona a 4 mg IV DU.

Se incluyeron pacientes con edad de 20 a 60 anos, con
un peso mayor a 40 kgy menor de 100 kg, con estado fisico
descrito por la Sociedad Americana de Anestesiélogos (ASA)
['y I, con riesgo para NVPO de acuerdo con la puntuacion
de la escala de Apfel (Cuadro ).

La técnica anestésica fue la misma para todos los pacien-
tes, con anestesia total endovenosa (propofol, remifentanilo
y rocuronio).

Andlisis estadistico

El andlisis estadistico se realizo con el programa IBM SPSS
Statistics v19. Para explorar si existen diferencias entre los
grupos de estudio, se utiliz6 la prueba de U de Mann-Whit-
ney para la comparacion de medianas y y? (y estadistico
de Fisher segin lo requiriera el caso) para la comparacién
de variables categoricas.

Se realizé un seguimiento por horas en cuanto a la
incidencia de NVPO en cada paciente y se realiz6 la
comparacion de ambos grupos mediante y*> y método
de Fisher.

RESULTADOS

La muestra se conformé de 80 pacientes postoperados de
funduplicatura por laparoscopia (Cuadro I1). No hubo dife-
rencias estadisticamente significativas en cuanto a términos
de caracteristicas de pacientes.

Factores de riesgo Puntuacion Probabilidad de NVPO
Mujer 1 Basal: 10%

No fumador 1 1 punto: 20%
Historia previa de NVPO y/o cinetosis 1 2 puntos: 40%
Uso de opioides postoperatorios 1 3 puntos: 60%

4 puntos: 80%

Riesgo bajo (0-1 punto, 10-20%); moderado (2 puntos, 40%); alto (3-4 puntos, 60-80%).
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Grupo 1: Palonosetrén

De los 40 pacientes a los que se les administré palonose-
tron, 17 de ellos (42.5%) fueron del sexo masculino y 23
(57.5%) del sexo femenino. En este grupo, los pacientes
presentaron edades con una mediana de 46 anos. La talla
obtuvo una mediana de 1.70 my un peso de 72.5 kg. Con
respecto a la clase funcional, en este grupo se encontraron
16 pacientes con ASA | (40%) y 24 con ASA 2 (60%).

Grupo 2: Ondansetrén

De los 40 pacientes a los que se les administré ondanse-
tron, 21 de ellos (52.5%) fueron del sexo masculino y 19
(47.5%) del sexo femenino. En este grupo, los pacientes
presentaron edades que iban de los 20 a los 60 afios, cuya

Palonosetrén Ondansetrén
n =40 (%) n =40 (%)
Edad 46* 42*
(anos)*
Sexo H: 17 (42.5) H: 21 (52.5)
M: 23 (57.5) M: 19 (47.5)
Talla (m) 1.70* 1.70*
Peso (kg) 72.5* 76.5*
IMC (kg/m?) 26.65* 26.79*
ASA ASA 1: 16 (40) ASA 1: 17 (42.5)

ASA 2: 24 (60) ASA 2: 23 (57.5)

* Mediana. Fuente: Hospital Angeles Pedregal, 2013.

mediana de edad fue de 42 anos. El peso fue de 76.5 kg
(mediana) y la mediana del IMC fue 26.79 kg/m?. Con
respecto a la clase funcional, en este grupo se encontraron
17 pacientes con ASA 1 (42.5%) y 23 con ASA 2 (57.5%)
(Cuadro 1l), encontrandose que la frecuencia de nausea
de 0 a 48 horas no fue estadisticamente significativa (p =
0.531) (Cuadro Ill).

Asimismo, en el grupo 1, cinco pacientes (12.5)
presentaron nduseas comparado con siete pacientes
(17.5%) del grupo 2 (p = 0.531) que presentaron ndu-
sea (Cuadro IV), lo cual nos demuestra que no existe
una asociacion estadisticamente significativa entre la
presencia de nduseas y el farmaco administrado en
esta poblacion. La severidad de ndusea, necesidad de
rescates antieméticos asi como la incidencia de efectos
adversos no fue significativa dentro de los dos grupos
(Cuadro V).

Se realiz6 un andlisis de costo-beneficio por grupos,
encontrandose una diferencia entre el grupo 1 de $16,290
respecto con el grupo 2.

DISCUSION

Se considera que por cada 30 minutos de incremento de
tiempo quirdrgico se aumentara el riesgo para NVPO en un
60% sobre el valor basal estimado.”"'3 En nuestro estudio,
encontramos que la incidencia de ndusea postoperatoria
fue de 12.5% (en cinco pacientes) en el grupo que recibié
palonosetrén versus 17.5% (siete pacientes) en el grupo de
ondansetrén. De este modo no se consideré que existiera
una diferencia significativa entre los dos medicamentos
en términos de prevencién para NVPO, efectos adversos
y efectos adversos graves.

Existen varias limitaciones en este estudio: la eficacia de
palonosetrén y ondansetrén se compararon con base en
las dosis 6ptimas, sin saber las dosis equipotentes. Por lo

Palonosetrén n = 40 (%) Ondansetron n = 40 (%) p

Recuperacion 5(12.5) 6 (15) 0.745*
Nausea (horas)

1-2 3(7.5) 5(12.5) 0.71**

2-6 1(2.5) 5(12.5) 0.2**

6-12 0 5(12.5) 0.06**

24-48 0 0 --

0-48 5(12.5) 7 (17.5) 0.531*

* 2. ** Fisher.
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Presencia

de nausea
Recuento Si No Total
Medicamento  Palonosetrén 5 85 40
administrado  Ondansetrén 7 33 40
Total 12 68 80

antes mencionado, se sugieren nuevos estudios con una
muestra mas grande.

CONCLUSIONES

No se encontraron diferencias significativas entre ambos
grupos para la prevencién de NVPO. Si bien, se considera
que el palonosetrén es un antagonista de la recaptura de
HT3 de tercera generacién, concluimos que no ofrece una
mayor ventaja frente a ondansetrén y no encontramos ma-
yor beneficio en cuanto a prevencién de ndusea y vomito
postoperatorio.

Evitar la NVPO es sinénimo de calidad y seguridad en
la anestesia; siempre debemos aplicar la escala de APFEL
para reducir la incidencia de NVPO, asi como administrar
las combinaciones pertinentes en los tiempos correctos,
sobre todo en pacientes con alto riesgo de presentar nausea
y vomito postoperatorio.”-10
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