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RESUMEN

Introduccidn: El objetivo de este estudio fue comparar la
eficacia de dexametasona versus ondansetrén en la pre-
vencion de nausea/vémito en pacientes con colecistectomia
laparoscopica.

Pacientes y métodos: Se realizé un ensayo clinico ciego
simple. Se seleccionaron 75 pacientes tanto de un sexo como
de otro programados para colecistectomia laparoscépica. Los
pacientes fueron asignados aleatoriamente a los tratamientos
que se administraron 90 minutos antes de la cirugia: 1) dexa-
metasona 8 mg IV dosis Unica (n = 36) y 2) ondansetréon 8 mg IV
dosis Unica (n = 39). Las variables de interés fueron evaluadas
al término de la cirugia, a las seis y 24 horas de postoperatorio
se registré frecuencia e intensidad de ndusea y vomito.
Resultados. Los pacientes experimentaron mayor proporcion
de episodios de NVPO en el grupo de dexametasona que en el
grupo de ondansetrén (p = 0.2), en aquellos que lo presentaron
fue significativamente mas intenso en el grupo de ondansetrén.
Veinticuatro pacientes no experimentaron episodio de ndusea
comparados con 28 a quienes se les administré ondansetron (p
=0.6). Asi mismo, 29 pacientes que recibieron dexametasona
no vomitaron contra 33 que recibieron ondansetrén (p = 0.4).
La reduccién del riesgo absoluto (RRA) para nauseas fue de
5.1 con un nimero necesario a tratar (NNT) de 20 (IC 26-15).
En tanto que la RRA para vomitos fue de 4.06 con un NNT de
25 (IC 21-13).

ABSTRACT

Background: Despite scientific advances that enable mini-
mally invasive surgical techniques and new drugs available
to prevent nausea and vomiting (PONV), incidence of these
remains high. The purpose of this study was to compare the
antiemetic efficacy of ondansetron versus dexamethasone in
patients undergoing laparoscopic cholecystectomy.
Methods: 75 patients were randomized, 36 patients assigned
to receive 8 mg of dexamethasone and 39, 8 mg of ondanse-
tron intravenously. The variables were evaluated at the end of
surgery, at 6 and 24 hours after surgical intervention.
Results: Patients experienced greater episodes of PONV with
dexamethasone than with ondansetron (p = 0.2), but in those
was presented, they were significantly more intense in the on-
dansetron group. 24 patients experienced no episode of nausea
with dexamethasone, as compared with 28 taking ondansetron
(p = 0.6). Also, 29 patients receiving dexamethasone did not
vomited, as compared with 33 who received ondansetron (p =
0.4). The absolute risk reduction (ARR) for nausea was of 5.1
with a number needed to treat (NNT) of 20 (Cl 26-15). While
the RRA for vomiting were 4.0 with an NNT of 25 (CI 21-13).
Conclusion: We conclude that dexamethasone and ondanse-
tron are safe and effective antiemetic in patients undergoing
laparoscopic cholecystectomy, but the surgical success may
be based on reducing the costs of care and increased avail-
ability of the drug.
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Conclusion: Tanto dexametasona como ondansetron son
antieméticos seguros y eficaces en paciente sometidos a co-
lecistectomia laparoscépica; sin embargo, el éxito quirdrgico
puede estar basado en la reduccion de los costos de atencion
y en mayor disponibilidad del medicamento.

Palabras clave: Dexametasona, ondansetron, colecistectomia
laparoscopica, nausea y vomito.
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INTRODUCCION

Las nauseas y/o vomito contintian siendo de las complica-
ciones mas comunes y desagradables del postoperatorio.
Ademasde esto, trae consigo un incremento de tiempo de
laestanciaintrahospitalaria, recuperacion, cuidados porel
personal de salud y costos. Habitualmente hasta el 50% de
las cirugias cursan con esta complicacion postquirurgica;
sin embargo, en cirugia laparoscépicalafrecuencia puede
llegar hasta el 70%.!

Enlaactualidad existen muchos farmacos que han demos-
trado su utilidad en la prevencién de la ndusea y vomito
postoperatorio.t? Uno delos farmacos que hademostrado
accionesantieméticasen cirugiasabiertas o laparoscopicas
esla dexametasona.’* En nuestro entorno la experiencia
con el uso de esta droga es limitada, por tal motivo rea-
lizamos el presente estudio, cuyo objetivo fue comparar
eficacia preventiva de dexametasona en pacientes con
colecistectomia laparoscopica (CL).

MATERIAL Y METODOS
Pacientes

De enero de 2008 a julio de 2009 se realiz6 un ensayo
clinico en pacientes operados de CL. Se excluyeron del
estudio pacientes con clase IV de la American Society of
Anesthesiology (ASA),embarazadas, usodetranquilizan-
tes o esteroides un mes antes de la cirugia, padecimientos
cronicos degenerativos, con insuficiencia renal o hepatica,
alcoholismo, drogadiccion o pacientes con complicacio-
nes de la colecistitis como piocolecisto o coledocolitiasis.
Los pacientes que aceptaron participar se les.informé
detalladamente del objetivo del estudio y se les solicito su
consentimiento firmado.

Setenta y cinco pacientes aceptaron participar, se asig-
naron aleatoriamente a los siguientes tratamientos que
se administraron 90 minutos antes de la cirugia; Grupo
A (n = 36) 8 mg de dexametasona IV y Grupo B (n =
39) 8 mg ondansetr6n I'V. Todos los pacientes recibieron
anestesia general balanceada. El pneumoperitoneo y la
colecistectomia laparoscépica se realizaron utilizando
la técnica de cuatro puertos, manteniendo una presion

Key words: Dexamethasone, ondansetron, laparoscopic
cholecystectomy, nausea and vomiting.
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intraabdominal de 10 mmHg. No se realiz6 reversiéon
de relajantes musculares y al final de la cirugia todos los
pacientes recibieron una dosis de 30 mg de ketorolaco
intravenoso. Todos los resultados se analizaron bajo
el esquema de intensién de tratar. En postoperatorio
se indic6é paracetamol oral, si fuese necesario. A los
pacientes que persistieron en el postoperatorio con
nausea y/o vomito se les administré 10 mg de meto-
clopramida intravenosa. Las variables de interés fueron
nausea y vomito. Estas fueron determinadas al término
de la cirugia, seis y 24 horas de postoperatorio y se mi-
dieron como ausente y presente, asi como su grado de
intensidad evaluadas. Las variables estudiadas fueron
frecuencia e intensidad de graduacion de las nauseas
mediante una escala analoga visual mientras que de
los vémitos fue medida mediante una escala de razén,
se efectud la medicacién extra para el control de las
nauseas y vomitos postoperatorios, asi como los costos
totales por tratamiento.

De acuerdo al cuestionario modificado de Aldrete para
cirugia ambulatoria se egresé al paciente cuando su
puntaje postanestésico fue = 18 puntos.”

Estadisticas

Se utilizo estadistica descriptiva como promedios,
desviacion estandar y porcentajes. La comparacion
de porcentajes fue realizado con las pruebas de y2
o exacta de Fisher. Mientras que la comparacion de
promedios fue realizada con las prueba t de Student
o U de Mann-Whitney en caso de varianzas iguales
o _diferentes respectivamente. Para evaluar la eficacia
determinamos la reduccién/del riesgo absoluto (RRA)
y numero necesario a tratar (NNT). En todas las
pruebas estadisticas utilizamos intervalo de confianza
(IC) del 95% y se considero significancia estadisticas
cuando p < 0.05.

Etica
El estudio fue aprobado por el Comité de Etica local y

todos los pacientes dieron su consentimiento informado
por escrito para participar en el estudio.
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RESULTADOS

Se estudiaron 75 pacientes (19 hombres y 56 mujeres),
con un promedio de edad de 41.7 + 14.5 aflos (intervalo
de 15 a 75 afios) y media de indice de masa corporal de
27.2 + 4.7 kg/m?. Las indicaciones para CL fueron: co-
lecistitis cronica litidsica 64% (n = 48), colecistitis aguda
25% (n = 19), hidrocolecisto 9% (n = 7) y célico biliar
1.3% (n = 1). El promedio de tiempo quirurgico fue de
88 + 48 minutos (rango de 25 a 260 minutos). No hubo
diferencia estadistica entre los grupos de dexametasona
y ondansetrén en cuanto a la distribucion de sexo, edad,
indice de masa corporal, induccién o tipo de anestésica
e indicaciones para colecistectomia.
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Figura 1. Puntuaciones de ndusea en la escala analégica visual (EAV)
en el grupo dexametasona vs ondansetrén (U de Mann-Whitney).

Cuadro I. Efecto de 8 mg de dexametasona administrados antes
de colecistectomia laparoscopica.

Grupo de tratan)nento Grupo control

n = 36 (% n'= 39 (%) p*
Libres de niusea 24 (66) 28 (71) 0.630
Libres de vémito 29 (80) 35 (89) 0.407
Néusea 12 (33) 11 (28) 0.409
Vémito 7 (19) 4 (10) 0.0280

* Exacta de Fisher.

La ausencia de nauseas en el grupo A y B se presentaron
en frecuencias semejantes; 66% (n = 24) versus 71.7%
(n = 28); p = 0.6. De acuerdo a la escala analoga visual
para nauseas, no hubo diferencias significativas en la
comparacion de las puntuaciones entre los grupos A
y B, (0.94 + 1.4 versus 0.8 + 1.6, p = 0.8) (Figura 1.
La intensidad de las nauseas postoperatorias fue lige-
ramente mayor en el grupo de ondansetrén pero eso
no fue significativo (p = 0.4) (Cuadro I). Por tltimo,
el RRA para nauseas postoperatorias fue de 5.1 y un
NNT de 20 (IC, 15-26).

Mientras que laausenciade vomito también se presentd en
semejantes porcentajes entre los grupos A y B, 80.5% (n =
29) versus 89.7% (n = 35); p = 0.4 (Cuadro 1). Sin embargo,
en aquellos quelo presentaron éste fue significativamente
mas intenso en el grupo B (p = 0.02) (Figura 2). No hubo
diferencia estadisticamente significativa en el nimero de
vomitos entre el grupo de dexametasona y ondansetron a
las seis y 24 horas (p = 0.1). LaRR A para vomitos posto-
peratorios fue de 4.0 con un NNT de 25 (IC, 13-21).
Enel 17.3% (n = 13) de los pacientes no hubo respuesta
al tratamiento, por lo que se administré metoclopramida
como medicamento de rescate. Sin embargo, no hubo di-
ferencia significativa en la comparacion de porcentajes de
no respuesta entre los grupos A y B, 19.4% (n = 7) versus
15.3% (n = 6); p = 0.1. S6lo dos pacientes del grupo de on-
dansetron requirierondosdosisextrasde metoclopramida.
El calculo de los costos de atencion por cirugia solo se
efectud con respecto a las dosis de medicamentos antie-
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Figura 2. Intensidad de episodios eméticos en el grupo dexametasona
vs ondansetrén (U de Mann-Whitney).



Vol. 1, No. 1, Septiembre-Diciembre 2011

Prieto-Diaz ChE y cols. Dexametasona vs ondansetron en nduseas/vomitos 7

meéticos utilizados, siendo multiplicados por el namero
de pacientes que presentaron vomito en cada grupo, el
costo promedio para cada paciente por este concepto
fue de $14.66 pesos (IC, $9.7 - $35.2 pesos) y $309.00
pesos (IC, $305 - $356, pesos) para los grupos A y B,
respectivamente. Esta diferencia fue estadisticamente
significativa, p < 0.05.

La estancia hospitalaria definida como el nimero de
horas de postoperatorio antes del alta hospitalaria fue
de 26 + 6.7 horas para el grupo de dexametasona contra
a24 + 0.96 en el grupo de ondansetron (p = 0.06). La
clasificacién de Aldrete modificada fue de 194 + 0.6
en ambos grupos. Ninguno de los pacientes del grupo
de dexametasona present6 efectos adversos.

DISCUSION

El ondansetron ha demostrado ser un antiemético eficaz
en el manejo de las nauseas y vomitos postoperatorios.®
Desde la década de los ochenta se ha informado del
efecto antiemético de la dexametasona con resultados
significativos durante las sesiones de quimioterapia, y ha
mostrado ser tan eficaz como metoclopramida, ondan-
setron y troposetron.’ Recientemente se han reportado
informes de la accion benéfica de la dexametasona en las
nauseas y vOmitos postoperatorios posterior a cirugia
abierta.!® La accion antiemética de los corticoides es des-
conocida, se le atribuye a la disminucién en la liberacion
de prostaglandinasy esta accidn antiinflamatoria podria
reducir la produccién de serotonina (5-HT).!+12

Este estudio tuvo como hipdtesis demostrar que una
dosis inica de dexametasona es igual de efectiva que
ondansetron pero a un costo mas bajo. La dosis de 8 mg
de dexametasona en preoperatorio fue elegida en forma
arbitraria ya que algunos estudios’ utilizan varias dosis,
nosotros decidimos una sola dosis IV 90 minutos antes
de la cirugia ya que es mas practico dar una sola dosis
en la sala de preoperatorio.

En nuestro estudio reportamos la presencia de nausea y
vomitos postoperatorios en 19% y 11% en pacientes que
recibieron dexametasona y ondansetron, respectivamente;
tales resultados son contradictorios en contraste con lo
reportado por Wang y Bisgaard,*? ya quelaescala analoga
visual para nauseasy laRRA fue mayor paralos pac1entes
que recibieron dexametasona, aunque la intensidad st con-
cuerda con este reporte, asi Mismo encontramos una mayor
proporcion de episodios eméticos en el grupo de estudio.
Sin embargo, mas importante que esto es la reduccion de
las ndusea y vomitos en postoperatorio en niveles del 81%
2 89% en comparacién con lo reportado por Graczky et

al’® al aplicar s6lo placebo con una reduccién del 69%.

En nuestro estudio clinico la disminucién de los eventos
eméticos entre los grupos no fue significante con una res-

puesta completa que vari6 de 81% a 84%, pero creemos,
tal como afirma Coloma et al®, que los vomitos en PO
pueden estar relacionados con estados multifactoriales
como duracién de la cirugia, anestésicos utilizados, idio-
sincrasia a medicamentos y caracteristicas demograficas.
Sin embargo, la RRA en nauseas (5.13) y vomito (4.06)
fue mejor para el grupo de ondansetron, esta diferen-
cia no significativa deja entrever que la dexametasona
facilita el proceso de recuperacién postoperatoria y de
satisfaccion del paciente posterior a colecistectomia lapa-
roscopica al igual que cuando se utiliza el medicamento
en otro tipo de procedimientos.!

En este estudio se administré metoclopramida como
medicacion de rescate en aquellos pacientes que no
presentaron control de los vomitos (17%) con los me-
dicamentos de estudio sin encontrar significancia entre
los grupos, pero si un incremento en la satisfaccion
de los mismos comparado con el estudio de Walder.?®
El mejoramiento de la terapia antiemética puede tener
un impacto mayor cuando se estiman los costos deri-
vados de la atencion médica en los hospitales; aunque
éste no es un disefio de estudio para estimar costo-
beneficio, pudimos apreciar que la administracion de
8 mg I'V de dexametasona como Unica dosis aparte de
practico resulta en una disminucion dramatica ($14.66
vs $309.00) de los costos de cirugia, lo cual si resultd
estadisticamente significante, dato no reportado en los
trabajos mencionados con anterioridad. La estancia
hospitalaria provista por la clasificacion de Aldrete
y modificada para cirugia ambulatoria no presentd
significancia. No se detectaron problemas con la cica-
trizacion de heridas, infecciones u otras complicaciones
postoperatorias asociadas a la utilizacién de esteroides,
de tal manera que los resultados fueron similares a lo
reportado en la literatura.>1%

En conclusién, la utilizacién de dexametasona u
ondansetrén muestra un incremento en el grado de
satisfaccion del paciente en el manejo de las nauseas
y vomitos postoperatorios, y aunque dexametasona
demostro ser igualmente efectiva que ondansetron, lo
cual confirma nuestra hipotesis, el éxito del resultado
quirtrgico después de colecistectomia laparoscopica
puede estar basado en la' reduccion de los costos de
atencion quirtrgica y en la mejor disponibilidad del
medicamento. Por lo anterior, la dexametasona en
preoperatorio puede ser utilizada de rutina en pacientes
sometidos a colecistectomia laparoscopica electiva.
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