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PLAN DE INVESTIGACION:

1. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS:

Se llevara a cabo un estudio para determinar si el propofol a dosis minimas tiene
efectividad en el control de nauseas y vomitos postoperatorios en pacientes
colecistectomizados del Hospital Regional “Virgen de Fatima” Minsa de
Chachapoyas; por medio de un estudio comparativo, longitudinal, observacional, de
cohortes prospectivas. La poblacion estarda conformada por todos los pacientes
expuestos a colecistectomia laparoscopica que sean evaluados en el periodo
Octubre 2021 — Marzo 2022. Con los datos obtenidos se construira la base de datos
en el programa EXCEL que seran procesados empleando el programa SPSS V.26;
los resultados seran presentado en tablas tretacoricas y se aplicara la prueba Chi
Cuadrado para determinar asociacion entre las variables. De existir asociacion se

obtendra el RR puntual e intervalico al 95% de seguridad.



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Las nauseas y vomitos posoperatorios (NVPO) siguen siendo uno de los eventos
adversos mas comunes después de la cirugia. Es angustioso para los pacientes,
aumenta el riesgo de otros eventos adversos como el reingreso y tiene un impacto
financiero para la institucion de salud. EI manejo de NVPO implica un marco de
evaluacion de riesgos, reduccion del riesgo multimodal y medidas profilacticas, asi

como tratamiento de rescate’.

El riesgo de NVPO en la poblacion quirdrgica general es aproximadamente del 30%.
En grupos de pacientes de alto riesgo, o en procedimientos quirurgicos de alto
riesgo, el riesgo de NVPO puede llegar al 80%. Las NVPO pueden aumentar el
riesgo de complicaciones posoperatorias. La aparicion de NVPO aumenta el costo
en 74 ddlares estadounidenses. En el contexto de la gestion de PONV, las
instituciones ahora reciben pagos bajo el sistema de pago de incentivos basado en
méritos por administrar la profilaxis adecuada de NVPO basada en factores de

riesgoZ.

Existen pocos reportes en América Latina; las tasas de incidencia reportadas para
los hospitales de Colombia y Cuba son 10,9% 17 y 15,4% 18, respectivamente. En
Peru, los estudios descriptivos de NVPO en pacientes que reciben anestesiageneral

son practicamente inexistentes?.

En el Hospital Regional “Virgen de Fatima” Minsa de Chachapoyas durante el
periodo de Enero a Diciembre 2019, el numero de pacientes adultos que fueron
expuestos a colecistectomia fue de 324 casos de pacientes, en quienes se observo
que la frecuencia de nduseas y vomitos postoperatorios fue de aproximadamente
35%, por otra parte desde el ano 2013 el Propofol forma parte del petitorio

farmacoldgico del Hospital Regional “Virgen de Fatima” Minsa de Chachapoyas



Problema: ¢ Tiene el propofol a dosis minimas efectividad en el control de nauseas
y vOmitos postoperatorios en pacientes colecistectomizados del Hospital Regional

“Virgen de Fatima” Minsa de Chachapoyas periodo Octubre 2021 — Marzo 20227

3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA.

Gene E, et al (Norteamérica, 2017); estudiaron la utilidad del propofol en
cirugia laparoscopica para e control de las nauseas y vomitos postoperatorios;
en 107 mujeres los pacientes recibieron 50 pg de fentanilo y alguna de las
siguientes 3 dosis; 0,5 mg / kg de propofol (grupo de propofol 0,5), 1 mg / kg
de propofol (grupo de propofol 1,0) y solucidon salina normal (grupo de control);
encontrando que la incidencia de nauseas fue significativamente menor en los
grupos de propofol 0,5 y propofol 1,0 que en el grupo de control (12,1 frente a
14,7 frente a 40%)4.

Celik M, et al (Reino Unido, 2017); evaluaron la utilidad de la infusion
subhipnética (1 mg / kg / h) de propofol en el control del sindrome emético
postoperatorio en colecistectomia laparoscopica; en 120 pacientes divididos
en 3 grupos; los pacientes que recibieron 8 mg de dexametasona, los que
recibieron infusion de propofol subhipnético (1 mg / kg / h) durante la operacion
y los pacientes del grupo control La incidencia de NVPO fue significativamente
menor en grupo usuario de dexametasona o propofol (37,5%, 40% y 72,5%,

respectivamente)?®.

Rosillo L, et al (México, 2018); evaluaron la utilidad del ondansetron y propofol
en el control de nauseas y vomitos postoperatorios en cirugia nasal en 46
pacientes, en 2 grupos que recibieron 4 mg de ondansetron intravenoso o 20
mg de propofol intravenoso; en el postoperatorio el 13% de los pacientes del
grupo de propofol tenian nauseas y el 4% del grupo ondansetrén (p>0.05)8.

Kampo S, et al (Norteamérica, 2019); evaluaron el efecto antiemético de

propofol en dosis subhipnoticas en el manejo de sindrome emetico en 345



pacientes expuestas a cesarea electiva; un grupo recibidé propofol 0,5 mg / kg,
el grupo de metoclopramida otro recibié metoclopramida 10 mg y un grupo de
control; encontrando que 108 (93,9%) parturientas del grupo de control, 10
(8,7%) del grupo de propofol experimentaron alguna incidencia de sindrome

emetico’.

4. JUSTIFICACION

Las nauseas y vOmitos postoperatorios, son una de las complicaciones
postoperatorias mas frecuentes incluso durante la utilizacion de la técnica
laparoscopica y es responsable desenlaces adversos tales como incremento
de la estancia hospitalaria y riesgo de neumonia aspirativas, ademas de limitar
la satisfaccion del paciente tras la intervencion quirurgica; en este sentido
resulta indispensable explorar y comparar estrategias farmacologicas nuevas
relacionadas con el control de esta complicacién; por otro lado el propofol es
un farmaco hipnético empleado desde hace mucho tiempo en el contexto
anestésico, habiéndose descrito que a dosis subhipnéticas, exhibe actividad
antiemética que podria tener relevancia clinica en el control del sindrome
emético en el postoperatorio, es por ello que consideramos pertinente
contrastar la utilidad de este farmaco para el control de este desenlace

adverso.

5. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION



Objetivo General:

Determinar si el propofol a dosis minimas tiene efectividad en el control de nauseas

y vomitos postoperatorios en pacientes colecistectomizados del Hospital Regional

“Virgen de Fatima” Minsa de Chachapoyas

Objetivos Especificos:

Determinar la frecuencia de nauseas y vomitos postoperatorios en pacientes

colecistectomizados expuestos a Propofol a dosis minimas

Determinar la frecuencia de nduseas y vomitos postoperatorios en pacientes

colecistectomizados no expuestos a Propofol a dosis minimas
Comparar la frecuencia de nauseas y vomitos postoperatorios entre
pacientes colecistectomizados expuestos 0 no expuestos a Propofol a dosis

minimas

Comparar las variables intervinientes entre pacientes colecistectomizados

expuestos o no expuestos a Propofol a dosis minimas

6. MARCO TEORICO:



Las nduseas y los vomitos posoperatorios son las complicaciones mas comunes
y desagradables después de la induccion de la anestesia y la cirugia, y podrian
resultar en neumonia por aspiracion, desequilibrios electroliticos y rotura
esofagica. Ademas, prolonga la duracion de la estancia hospitalaria de los
pacientes, aumenta los costos de atencion médica y disminuye la satisfaccion

del paciente?.

Las nauseas y los vomitos posoperatorios (NVPO) siguen siendo las
complicaciones mas frecuentes a pesar del desarrollo de medicamentos y
técnicas antieméticos. Por tanto, numerosas intervenciones farmacologicas,
incluidos antihistaminicos, anticolinérgicos, corticosteroides, y otros enfoques
multimodales, se han estudiado para la prevencion de NVPO. Sin embargo, los
hallazgos de estos estudios son contradictorios y variables. Por tanto, se

desconoce la eficacia relativa de las intervenciones farmacolégicas®.

Hasta la fecha, se ha confirmado una serie de factores de riesgo de NVPO, que
incluyen pacientes mas jovenes y mujeres, estado no fumador, antecedentes de
NVPO o cinetosis, uso de anestésicos volatiles y oxido nitroso, opioides
posoperatorios y duracion prolongada de la anestesia’®. Ademas, las cirugias
abdominales, especialmente las cirugias laparoscopicas, bariatricas vy
ginecologicas, también se asociaron con una mayor prevalencia de NVPO. A
medida que la obesidad se convierte en un problema creciente en todo el
mundo, también aumenta el numero de pacientes obesos sometidos a anestesia

general.

La posible relacion entre la obesidad y el aumento del riesgo de NVPO se ha
convertido en una preocupacion. Recientemente, se ha prestado mayor
atencion a la aparicion de NVPO en cirugias bariatricas, que ofrecen el mayor
éxito en la pérdida de peso y la resolucion de comorbilidades relacionadas con

la obesidad. El género femenino se considera el predictor especifico de paciente



mas fuerte y la aparicion de NVPO en pacientes femeninas puede ser 3 veces

mayor que la de los grupos masculinos'2.

Aun no esta claro si los factores del paciente o los factores relacionados con la
cirugia juegan un papel importante en la alta prevalencia de NVPO después de
la cirugia bariatrica. Notamos que entre los procedimientos laparoscopicos, la
cirugia ginecoldgica es otro tipo de cirugia que se asocia con un alto riesgo de
NVPO desde la perspectiva de las pacientes y las caracteristicas de la

operacion’s.

El uso de antieméticos puede reducir la aparicion de NVPO de mas del 52% a
menos del 30% en determinadas poblaciones'. Para disminuir la incidencia de
NVPO, se han probado varios antieméticos, incluidos antihistaminicos,
butirofenonas, antagonistas de los receptores de serotonina, corticosteroides y
agentes anestésicos en uso clinico. No obstante, la mayoria de los antieméticos
se asocian con efectos adversos indeseables, como sedacion, hipotension,

disforia, sequedad de boca, inquietud y sintomas extrapiramidales?®.

El propofol, un antagonista del receptor 5-HT3, es también un anestésico
intravenoso total novedoso que posee propiedades antieméticas cuando se
administra en dosis subhipnéticas como parte de la terapia combinada. El
propofol intravenoso en dosis bajas (0,5 mg / kg) es eficaz para la prevencion
de NVPO sin complicaciones significativas’®. Aunque el propofol ha sido
utilizado por varios anestesiélogos, todavia esta bajo investigacion. El efecto
antiemético del propofol se atribuye a la modulacién de las vias subcorticales
para inhibir las nauseas o su accion depresora directa sobre el centro del

vomito”.



7. HIPOTESIS

Alterna:

El propofol a dosis minimas tiene efectividad en el control de nauseas y vomitos

postoperatorios en pacientes colecistectomizados

Nula:

El propofol a dosis minimas no tiene efectividad en el control de nauseas y vomitos

postoperatorios en pacientes colecistectomizados

8. METODOLOGIA:



a. Disefio de estudio:

Estudio comparativo, longitudinal, observacional, de cohortes prospectivas.

Tiempo
Cohorte expuesta:
Propofol dosis
minimas
—»
Cohorte no
expuesta:
No propofol
Direccion
b. Poblacién de estudio:

Pacientes expuestos a colecistectomia laparoscopica que sean evaluados en
el servicio de Anestesiologia del Hospital Virgen de Fatima de Chachapoyas
durante el periodo Octubre 2021 - Marzo 2022.

Criterios de seleccion:

10



e Ciriterios de Inclusion (Cohorte 1):

Pacientes expuestos a dosis minimas de propofol
Pacientes de ambos sexos
Pacientes que deseen participar en el estudio

e Criterios de Inclusién (Cohorte 2):

Pacientes no expuestos a propofol
Pacientes de ambos sexos
Pacientes que deseen participar en el estudio

e Criterios de Exclusion:

Pacientes con coledocolitiasis
Pacientes con colangitis aguda

Pacientes con reaccion alérgica a propofol

Muestra.

Unidad de Analisis
Cada paciente expuesto a colecistectomia laparoscépica que sea evaluado en

el servicio de Anestesiologia.

Tamafo muestral:

Formula'é:

_52(=P)/P,+(1-P,)/P,

! [In(1- E)]?
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Doénde:

n = Numero de casos
Za2=1,96 paraa=0.05
Z3=0,84 para3 =0.20
P1= 0.124
P2 = 0.40*

Reemplazando los valores, se tiene:

n=39
COHORTE 1: (Dosis minimas de propofol) = 39
COHORTE 2: (No propofol) = 39

pacientes.

Muestreo.

Probabilistico aleatorio simple

C. Definicion operacional de variables:

pacientes

12



Propofol a dosis minimas: Correspondera la administracion intraoperatoria

de propofol a dosis de 0.5 mg/kg de peso; al término de la cirugia®.

Nauseas: Sensacion desagradable del deseo del vomito®.

Voémitos: Expulsiéon enérgica del contenido gastrico por la boca®.

VARIABLE DEFINICION ESCALA INDICADORES | INDICES
INDEPENDIENTE OPERACIONAL
Propofol a dosis | Correspondera la | Cualitativa | Indicacion Propofol
minimas administracion Nominal médica
intraoperatoria de
propofol a dosis de 0.5
mg/kg de peso al
término de la cirugia.
DEPENDIENTE
Nauseas Sensacion Cualitativa Kardex de Si-No
desagradable del | Nominal enfermeria
deseo del vomito.
Voémitos Cualitativa Kardex de Si-No
Nominal enfermeria
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Expulsion enérgica del
contenido gastrico por

la boca.

INTERVINIENTES
Edad

Sexo

Tiempo

operatorio

Estancia

hospitalaria

Edad segun la fecha de
nacimiento del
documento de
identidad

Genero registrado en el
documento de
identidad

Tiempo registrado en la
hoja de reporte
operatorio

Tiempo registrado en
dias desde el ingreso

hasta el alta

Cuantitativa

Discreta

Cualitativa

Nominal

Cualitativa

Nominal

Cualitativa

Nominal

Documento de
identidad

Documento de
identidad

<2 horas

>= 2 horas

<3 dias

>= 3 dias

ANos

Masculino

femenino

Minutos

Dias
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Procedimientos y técnicas:

Ingresaran al estudio todos los pacientes expuestos a colecistectomia
laparoscopica que sean evaluados en el servicio de Anestesiologia del
Hospital Virgen de Fatima de Chachapoyas durante el periodo Octubre 2021
- Marzo 2022.

Se distribuirdn a los pacientes segun el empleo o no empleo de Propofol a
dosis minimas.

Se registrara la frecuencia de nauseas y vomitos en el postoperatorio
inmediato a los 60 minutos y a los 120 minutos tras la intervencion quirurgica

en el postoperatorio.

Plan de analisis de datos:

Procesamiento:
Se construira la base de datos en el programa EXCEL que seran procesados
empleando el programa SPSS V.26.
Estadistica Descriptiva:

Los resultados seran presentados en cuadros de entrada simple y doble.
Estadistica Inferencial:
Se utilizara la prueba estadistica de chi cuadrado; se considerara significativa
a valores de p menores a 5%.
Estadigrafo: Se calculara el riesgo relativo; el IC al 95% y se aplicara el test

de chi cuadrado.

Aspectos éticos
Se tomaran en cuenta los acapites descritos en la Asamblea Medica Mundial en

Helsinki, Finlandia9.20,
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9. CRONOGRAMA

Tiempo
o OCT 2021 - MAR
Actividades |Personas
Im2m|3m|4m|5m|6m
responsables
Planificacion [INVESTIGADOR
y elaboracion
ASESOR X
del proyecto.
Presentacion |INVESTIGADOR
y aprobacion X
del proyecto
Recoleccion |INVESTIGADOR
de Datos - ASESOR
X X
Procesamient |INVESTIGADOR
oy andlisis |ESTADISTICO «
Elaboracion |INVESTIGADOR
del Informe
X
Final
DURACIONDEL PROYECTO |1 [2 |3 |4 |5 |6

PERIODO DE ACTIVIDADES PROGRAMADAS POR

MES
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10. PRESUPUESTO DETALLADO

Naturaleza del o ) Precio _
Descripcion Cantidad o Precio Total
Gasto Unitario
2.3.1
Nuevos Soles
Bienes
02
512 Papel Bond A4 0.01 200.00
millares
512 Lapiceros 5 2.00 10.00
512 Resaltadores 03 10.00 30.00
2.3.2
Servicios
2.23 INTERNET 100 2.00 200.00
1.11 Movilidad 200 1.00 200.00
2.44 Empastados 10 12 120.00
TOTAL 1630.00
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ANEXO 1
Efectividad del propofol a dosis minimas en el control de nauseas y vomitos
postoperatorios en pacientes colecistectomizados del Hospital Regional “Virgen de

Fatima” Minsa de Chachapoyas.

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

DATOS GENERALES:
1.1. Numero de historia clinica:
1.2. Edad: anos:

1.3. Edad gestacional:

1.4 Sexo: Masculino ( ) Femenino ( )

1.5 Tiempo operatorio:

1.6 Tiempo de estancia:

II: VARIABLE INDEPENDIENTE:
Estrategia terapéutica: Propofol dosis minimas ()  No Propofol ( )
[l VARIABLE DEPENDIENTE:
Nauseas: 60 mins: Si ( ) No ( )
120 mins: Si () No ( )
Voémitos: 60 mins: Si ( ) No ( )

20mins: Si () No ( )
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