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II. PLAN DE INVESTIGACION:

1. RESUMEN EJECUTIVO:

Se llevd a cabo un estudio para determinar el efecto emético del propofol en
comparacion al tiopental en pacientes post operados atendidos en el Hospital
Victor Lazarte Echegaray 2019, por medio de un disefio analitico
comparativo, prospectivo y de corte longitudinal. Se incluyeron pacientes
intervenidos bajo anestesia general a quienes se les administré propofol o
tiopental atendidos en el Hospital Victor Lazarte Echegaray 2019. Se utilizara
una muestra de 146 pacientes quienes se distribuiran en dos grupos de 73
pacientes para cada estrategia farmacolégica. En caso de las variables
cualitativas se utilizara las frecuencias relativas y absolutas; mientras que
para las variables cuantitativas se determinara mediante medidas de
tendencia central (promedio) y dispersion (desviacion estandar). Se utilizara
la prueba Chi- cuadrado para variables cualitativas y la prueba t de student
para variables cuantitativas, con un grado de significancia del 5% para ambas
pruebas, otorgdndose como significativo un p < 0,05.



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

Las nauseas y vomitos postoperatorios (NVPO) son un contratiempo notorio desde
fines del siglo XIX; su existencia indica un descenso en el confort del paciente y una
exposicion al peligro de complicaciones nefastas (hemorragia, dehiscencia de las
suturas quirdrgicas, alteraciones electroliticas, entre otras), un incremento del precio
en el acto quirtrgico y un efecto perjudicial en la calidad notada por el paciente.(®
Unos 75 millones de pacientes son anestesiados todos los afios en el mundo, de
los que se calcula que un tercio de estos tienen nauseas y vOmitos en el
postoperatorio (NVPO).?

El cuidado anestésico de los pacientes que se operan, necesitan sostener presiones
de perfusion optimas, disminuyendo la respuesta simpatica; la seleccion de los
farmacos en la induccién anestésica proporciona un enorme impacto sobre el efecto

que se puede originar.®

El propofol apareci6 en el afio de 1977 como medicamento anestésico, fue
seleccionado en Europa en 1986 como farmaco en la induccion y sostenimiento de
la anestesia en adultos y nifios de mas de 3 afios, también para la sedacion y ayuda
en la ventilaciéon mecéanica en la Unidad de Cuidados Intensivos.® El tiopental es un
anestésico de accion ultracorta frecuentemente utilizando en la clinica por via
endovenosa. Su administracion puede acompafarse de trastornos cardiovasculares
como hipotension arterial, asociada fundamentalmente a un efecto cardiodepresor

con la consecuente reduccion del gasto cardiaco.®)

Tiopental sodico es un muy buen agente de induccidn intravenosa pero con algunos
inconvenientes. Para superar estos muchos agentes de induccion entre ellos el
propofol, han puesto de moda, es asi que anestésicos intravenosos mas nuevos
como el propofol (2,6-di iso propil fenol) se puede dar en forma de infusiones para

la sedacion continua en las unidades de cuidados intensivos.®



El presente estudio se lleva acabo para determinar el efecto del Propofol y Tiopental
sbédico como agentes de induccion en los procedimientos anestésicos generales, y

su efecto emético en estos pacientes.

En el Hospital Victor Lazarte Echegaray en el tiempo comprendido, de Enero del
2019 a Diciembre del 2019, se registraron aproximadamente un total de 968
intervenciones quirdrgicas programadas realizadas en el Servicio de Anestesiologia
y se obtuvo que la frecuencia de nauseas y vOmitos postquirurgicos registraba
aproximadamente el 32% de los pacientes expuestos a los protocolos
anestesioldgicos correspondientes.

Formulacién del problema

¢ El propofol tiene un efecto emético menor que el tiopental en pacientes post

operados atendidos en el Hospital Victor Lazarte Echegaray 20217

3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA:

Vijaya, S., Raj, B., Lakshmi, K., Prasad, M., para el afio 2015 realizaron un
estudio en India que llevd por titulo “Comparative study of propofol and
thiopentone sodium as intravenous induction agents in general anaestetic
surgical procedures in a Teaching Hospital” con el objetivo de comparar los
resultados intraoperatoria y postoperatorios en los grupos propofol y tiopental. El
estudio se realizé en 100 pacientes adultos de ASA de grado 1y grado Il de edad
entre 18 y 60 afios de ambos sexos que se publicaron para diferentes tipos de
procedimientos quirargicos. Entre los resultados no se observé diferencia
significativa de la frecuencia del pulso y la saturacion de oxigeno a excepcion de
la presion arterial. La incidencia de nauseas durante el momento siguiente a la

anestesia se dio en mayor medida con tiopental sédico (19,99%) que con
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propofol (2,33%) dando una estadisticamente significativa. (x* = 13, p <0,05. En
este estudio concluimos que el propofol fue mejor alternativa a tiopental sodico
como agente anestésico principal para procedimientos quirdrgicos generales con

menos efectos secundarios.®

Cakirtekin, V., Yidirnm, A., Bakan, N., Celebi., N., Bozkurt O., en el estudio
titulado “Comparison of the effects of thiopental sodium and propofol on
haemodynamics, awareness and newborns during caesarean section under
general anaesthesia” se tuvo por objetivo comparar los efectos del propofol y
tiopental en la hemodinamica, la conciencia y los recién nacidos en mujeres
embarazadas sometidas a cesarea electiva. Setenta mujeres embarazadas
fueron asignadas en dos grupos iguales. Para la induccion de la anestesia, se
administraron 2 mg kg-1 de propofol (Grupo P) y 5 mg kg-1 tiopental (Grupo T).
Se observaron los primeros valores hemodinamicos a la hora del postoperatorio,
las puntuaciones de dolor, nauseas y vomitos. No se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre los grupos en cuanto a la administracion de
clorhidrato de ondansetrén en la primera hora después de la operacién, nduseas,
vomitos (grupo T =9 (25,7), Grupo P=7 (20,0); p= 0,569). En la investigacion no
se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos en

cuanto a las nauseas ni vomitos.("

Mehdi, M., Mahjoobifard, M., Panahipoor, A., Amin, M., en el estudio realizado
en Turquia en el 2013, el cual llevo por titulo “Comparing propofol with sodium
thiopental on neonatal Apgar score after elective cesarean section” tuvo entre
sus objetivos analizar los efectos de las dos drogas mencionadas en nauseas,
el vomito y el tiempo necesario para la recuperacion de las madres. En este
ensayo clinico doble ciego, se seleccionaron un total de 230 mujeres sanas que
se ofrecieron como voluntarios para llevar a cabo la operacién cesarea, un grupo
fue tratado por propofol, mientras que otro fue tratado por tiopental. La tasa de

incidencia de nauseas y vomitos después de la operacion en el grupo de propofol
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fue de 8 casos mientras que era de 34 casos en el grupo tiopental. El analisis
estadistico de naduseas y vomitos en ambos equipos mostré que fueron mas
bajos en el grupo de propofol en lugar de grupo tiopental (p = 0,028).
Concluyendo que o bien las nduseas o los vomitos en el grupo de propofol fueron

significativamente menor que en el grupo tiopental.®

Palacios, C., en Espana en el 2009 realizé la investigacién “Los cambios de
presion arterial, frecuencia cardiaca, oximetria de pulso e incidencia de nauseas
y vomitos postoperatorios inducidos por la accion sumatoria del propofol y
fentanil vs. tiopental + fentanil en legrado uterino instrumental. Hospital Vicente
Corral Moscoso. Cuenca 2007” que tuvo por objetivo precisar si los cambios de
la frecuencia cardiaca y presion arterial ejecutadas por la sociedad entre el
propofol + fentanil en procedimientos de poca duracion son mayores a los
apreciados con la dupla tiopental + fentanil, en anestesia endovenosa para
legrado uterino instrumental. Efectuado en una poblacion muestral de 184
feminas elegidas aleatoriamente en dos grupos. El Grupo | (n = 92) recibio 3
Mg/kg de fentanil + 1,5 mg/kg de propofol y el Grupo Il (n = 92) 3 ug/kg de fentanil
+ 3 mg/kg de tiopental sédico. Las nauseas se dieron en el grupo | en 6.5% y
13.1% en el grupo Il (p=0,214); los vomitos se dieron en el grupo | en 1,09% y
4,3% en el grupo Il (p= 0,364). Concluyendo que las nauseas y vomitos
postanestésicos fueron mas frecuentes, aunque no significativamente, en el

grupo que recibié tiopental.®

Kranke, P., Apfel, C., Papenfuss, T., Metterlein, T., Schuster, F., Muellenbach,
R., et al. el 2009 realizaron en Alemania un estudio que llevo por titulo “Nausea
and vomiting after strabismus-surgery: a randomized comparison of isoflurane,
enflurane, sevoflurane and propofol” donde tuvieron como objetivo comparar
propofol frente isoflurano, enflurano o sevoflurano con respecto a la incidencia
de las NVPO después de la cirugia de estrabismo. Después de la aplicacion de

opioides, los pacientes en los grupos de inhalacion (grupo I, E y S) tenian
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anestesia inducida con tiopental, los del grupo P recibié propofol para la
induccion. Se estudiaron incidencia y gravedad de las NVPO, asi como la
necesidad de tratamiento de rescate antiemético durante las primeras 24 horas
después de la anestesia. Las nduseas se informé en un 43%, 41%, 42% y 22%
de los pacientes de los grupos I, E, S y P, respectivamente (P = 0,043). La
incidencia de vomitos fue del 40%, 46%, 34% y 18% en los grupos |, E, Sy P,
respectivamente (P = 0,011). En conclusion los pacientes anestesiados con
propofol mostraron una incidencia significativamente menor de nauseas y

vémitos en comparacién con los anestésicos

volatiles.(0

Coolong, K., McGough, E., Vacchiano, C., Pellegrini, J., en el estudio del 2003
en Estados Unidos “Comparison of the effects of propofol versus thiopental
induction on postoperative outcomes following surgical procedures longer than 2
hours” se tuvo por objetivo analizar el impacto de propofol en procedimientos
quirurgicos que duran mas de 2 horas, en muestra de 84 hombres y mujeres
sometidos a procedimientos no laparoscépicas de emergencia programados
durante mas de 2 horas. Las nauseas y el dolor se midieron utilizando una escala
de calificacion numérica verbal de 0 a 10. Cuando se analiz6 las naduseas, no se
observaron diferencias significativas (P = 0,47). Diez sujetos en el grupo tiopental
permanecieron en la unidad de recuperacion postanestésica durante 105
minutos en comparacion con 7 sujetos en el grupo de propofol, y de esos 10
sujetos se observd que 4 presentaron emesis en este momento. Cuando se
analizé la incidencia de emesis, se sefialé que, en general, a 5 sujetos en el
grupo tiopental tenian emesis en la unidad de recuperacion postanestésica en
comparaciéon con ninguno en el grupo de propofol (P = 0,001). Con base en los
resultados, se concluye que el propofol no ofrecié ventajas sobre el tiopental en

los resultados postoperatorios.®?)



Kashtan, H., Edelist, G., Mallon, J., Kapala, D., en Canad4 el estudio de 1990
titulado “Comparative evaluation of propofol and thiopentone for total intravenous
anaesthesia” tuvo por objetivo evaluar la seguridad y eficacia del propofol, para
medir los tiempos de recuperacion y de comparar el retorno psicomotor y la
funcién cognitiva con tiopental. La mayor incidencia de nauseas y vomitos que
se dio con tiopental no fue estadisticamente significativa. En general, solo 26,7%
de los pacientes administrados tiopental estaban libres de efectos secundarios

adversos en comparacion con 66,7% propofol.(12)

Korttila, K., Ostman, P., Faure, E., Apfelbaum, J., Ekdawi, M., Roizen, M. para el
afo

1989 en Estados Unidos publicaron un estudio que llevé por titulo “Randomized
comparison of outcome after propofol-nitrous oxide or enflurane-nitrous oxide
anaesthesia in operations of long duration” con el objetivo de evaluar las
caracteristicas de induccién, cambios hemodinamicos y la recuperacién en
pacientes sometidos principalmente a laparotomias ginecolégicas, ya sea con
propofol o0 anestesia-tiopentona enflurano. ElI grupo de propofol tuvo
significativamente menor (P <0,01) emesis en la sala de recuperacion que el
grupo enflurano. El grupo de propofol experimenté significativamente menor (P
<0,05) mareos; ninguno de los pacientes del grupo de propofol y cinco pacientes
en el grupo tiopental enflurano requirieron droperidol. A las 24 y 48 horas no
hubo diferencias en el nUmero de pacientes que tienen emesis entre los grupos.
Cuando emesis se evalué mediante el cuestionario analdgico visual del grupo
tiopental-enflurano tuvo significativamente mas nauseas (P <0,05). Se llego a la
conclusion que el propofol proporcion6 mejor resultado que enflurano en

términos de estas medidas de resultado no vitales.®3)

Doze, V., Shafer, A., White, P. realizaron un estudio en 1989 en Estados Unidos
que llevo por titulo “Propofol-nitrous oxide versus thiopental-isoflurane-nitrous

oxide for general anesthesia” para evaluar la respuestas intraoperatoria
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hemodindmicas y caracteristicas de recuperacion de propofol cuando se utiliza
para la induccién y mantenimiento de anestesia general con el éxido nitroso, en
comparacion con una combinaciéon de 6xido de tiopental y isoflurano, en ciento
veinte pacientes sometidos a operaciones electivas. Aunque las condiciones de
anestesia fueron similares durante la operacion, no se observaron diferencias en
las caracteristicas de recuperacion. Se observaron menos nauseas y vomitos
(20 vs. 45%) en el grupo de propofol. Los autores concluyen que el éxido nitroso-
propofol se compara favorablemente con éxido nitroso tiopental-isoflurano para
el mantenimiento de la anestesia durante procedimientos cortos para pacientes
ambulatorios. Sin embargo, para las principales operaciones abdominales, la
anestesia propofol no parece ofrecer ninguna ventaja clinicamente significativas

con respecto a una técnica anestésico de inhalacion estandar.(

4. JUSTIFICACION:

Como se sabe uno de los principales efectos colaterales durante el
postoperatorio son las nduseas; siendo un efecto indeseable post administracion
de medicamentos como el tiopental y propofol, ambos utilizados con mucha
frecuencia en el Hospital Victor Lazarte Echegaray. Aunque cada vez se avanza
mas en el conocimiento sobre el manejo de las complicaciones y de la fisiologia
de los farmacos y técnicas analgésicas, las nduseas y vomitos postoperatorios
contintan siendo un problema preponderante. Por ello es de vital importancia
hacer una correcta evaluacion empleando un tratamiento apropiado, con el que

el paciente tenga un alto grado de satisfaccion y una recuperacién temprana.

El manejo de las complicaciones posoperatorias debe ser mejorado para cumplir
plenamente las ventajas potenciales de la cirugia con anestesia general para los
pacientes y los proveedores de salud, esto tiene una influencia decisiva en la

calidad de vida del paciente porque repercute en su desarrollo fisico y mental.
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Debido a ello, se realizara este estudio con la finalidad de determinar el efecto
emético del propofol y tiopental en pacientes post operados en quienes se aplico
anestesia general, pues respecto a esta problematica, no se han publicado
estudios recientes nacionales ni locales que comparen el efecto de ambos
farmacos sin embargo existen publicaciones analiticas de estos farmacos

evaluados de forma independiente.

5. OBJETIVOS:

Objetivo general:

Determinar el efecto emético del propofol en comparacion al tiopental en
pacientes post operados atendidos en el Hospital Victor Lazarte Echegaray
2021.

Objetivos especificos:

+ Determinar las caracteristicas clinicas de los pacientes operados bajo

anestesia general segun el uso de propofol y tiopental.

+ Determinar el riesgo de NVPO (Escala de Apfel) en las personas post cirugia

bajo anestesia general segun el uso de propofol y tiopental.

+ Determinar el efecto emético a los 15, 30, 45 y 240 minutos producido por el
propofol en pacientes post operados atendidos en el Hospital Victor Lazarte
Echegaray 2021.

+ Determinar la frecuencia del efecto emético a los 15, 30, 45 y 240 minutos
producido por el tiopental en pacientes post operados atendidos en el
Hospital Victor Lazarte Echegaray 2021.
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+ Comparar la necesidad de medicacion antiemética del propofol y tiopental en
pacientes post operados atendidos en el Hospital Victor Lazarte Echegaray
2021.

6. MARCO TEORICO:

Los efectos secundarios mas frecuentes y molestos en el momento del
postoperatorio, aparte del dolor, son las nduseas y vomitos. Estas se dan entre el
30 y 80% de los pacientes, esta enorme diversidad se debe a los multiples factores
gue acttan en el mecanismo de las NVPO. El vomito es la palabra que se usa para
describir la salida enérgica del contenido del aparato digestivo superior por la boca,
como producto de la contraccion de la musculatura gastrointestinal y de la pared

toracoabdominal. (15,16)

La etiologia en la nausea y vomito postoperatorio es multifactorial, e implica factores
relacionados con el paciente, médicos, quirlrgicos y anestésicos. Es por ello que el
proceso diverso de los vomitos postquirdrgicos nos orientan a proponer su
tratamiento de manera multimodal. EI manejo debe empezar desde el periodo
preoperatorio, con la valoracién del riesgo y la creacion de tacticas para
disminuirlo.®>

Dentro de los diferentes métodos para evaluar la eficacia de un antiemético se
encuentra el método de Bellville el cual combina rangos de cero a tres considerando
a la nausea y vomito asi como el tiempo de aparicion, siendo valorado a los 15, 30,

45, minutos y a las 4 horas del postoperatorio.?”

El reflejo del vomito es una consecuencia de proteccién espontanea, comandada
por un componente del sistema nervioso central (SNC) denominado Centro del
Vomito, ubicado en el bulbo raquideo. Dicho centro recepciona diversos estimulos

aferentes, que empiezan en distintas terminaciones nerviosas del aparato digestivo
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superior, células entrocromafines con produccion de serotonina por medio de
accesos vagales, estimulos simpaticos laberinticos, corticales y el area propulsora
qguimiorreceptora (Chemorreceptor Trigger Zone CTZ), ubicada en la zona postrema

junto al cuarto ventriculo.

Localizado en la zona reticular ascendente, el centro del vomito es la unidad
funcionante que estd en gran conexidn con los centros respiratorio, vasomotor, y
nucleos ambiguo y dorsal del vago. Produce las diferentes acciones estereotipadas
respiratorias, digestivas y de la musculatura de pared abdominal que se originan
con la emesis. Actian en esto accesos eferentes de los sistemas nerviosos
vegetativo (pares craneales V, VII, IX, X y Xll) y somatico (nervios frénicos,
intercostales y abdominogenitales). La emesis lleva a cabo un procedimiento
complejo de tres pasos: 1) estimulos iniciales, 2) interpretacion de los estimulos por

una area integradora y 3) el efecto motor que elimina el contenido gastrointestinal.

Las mdultiples causas que pueden producir la ndusea y vomito es demasiado
extensa: hipotensién arterial, hipovolemia, estimulacién vagal (traccién sobre el
mesenterio, dilatacion del cuello uterino, entre otros), dolor, hipoxemia, 0 uso de
medicamentos que la ayudan (6xido nitroso, opiaceos, etomidato, neostigmina,
entre otros). No todas estas causas se dan por una via igual y, por lo tanto, cada
uno de los antieméticos no los contrarrestara con igual potencia. A pesar del
progreso en el saber de la fisiopatologia de NVPO, particularmente de las zonas
anatdmicas y de los sistemas de receptores involucrados, la NVPO pueden
producirse por el efecto de muchos estimulos que a veces el anestesidlogo no

puede evitar. Es pues, un problema muy diverso.®

Las dificultades sistémicas se presentan con una incidencia parecida a la apreciada
en otros actos operatorios de tamafio comparable, usualmente en concordancia con

el uso de anestesia general y la vejez. El efecto negativo mas usual en anestesia
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regional es la retencion urinaria, siendo el efecto superior en pacientes con
hipertrofia prostatica benigna. En la anestesia espinal puede aparecer dolor de

cabeza postquirtrgico y dafios en los nervios.(8)

Las causas de peligro que mas existen como predictores independientes de vomitos
postquirargicos son: el sexo femenino, los no fumadores y los sucesos anteriores
de nauseas y vomitos postquirirgicos o de mareo por movimiento. Se dice que las
féminas poseen el triple de riesgo de presentar nauseas y vomitos postquirdrgicos
que los varones. Al respecto de los no fumadores, se considera que presentan el
doble de riesgo que los fumadores. La fisiopatologia de esta causa de cuidado del

tabaquismo no esta dilucidada aln. (Tabla 1).(2%

Similar a los anteriores, no se pueden cambiar, pero se tiene en consideracion para
el tratamiento preventivo y curativo. Los casos de vomito postquirdrgico cambian de
acuerdo al tipo y tiempo de la operacién. Las operaciones que se relacionan con
mas casos de voOmitos postquirdrgicos son: la cirugia otorrinolaringolégica,
maxilofacial, ginecoldgica, ortopédica (operacion de hombros y artroplastia total de
rodilla), oftalmolégica (operacion de estrabismo), neurocirugia, la cirugia
laparoscopica y abdominal, la operacion de mamas (mamoplastia de incremento) y
la varicosa fenectomia. Existe también discrepancia de si el tipo de operacion es
causa de riesgo independiente o no. Por otro lado, se afirma como un predictor
independiente de vomitos postquirdrgicos el tiempo de la operacion. Se cree que
cada 30 minutos de aumento en la duracion de la operacion, exacerba la aparicion
de vémitos postoperatorios en 60%, a partir de un peligro base del 10%. Entonces,

luego de 30 minutos, el peligro se incrementaria de un 10% a un 16%. (Tabla 1).(°)

De manera contraria a los anteriores, las causas involucradas con la anestesia,
afirmamos, se pueden controlar. Las causas de peligro de mayor contundencia son

el utilizar anestésicos volatiles, el utilizar 6xido nitroso y el colocar de opioides intra
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y postquirargicos. También la anestesia intrarraquidea puede relacionarse a
vomitos como consecuencia del estimulo vagal, de manera general existe un
aumento en la aparicion del vomito postoperatorio cuando se utilizan

procedimientos de anestesia regional en cotejo con la anestesia general.

En relacion al Oxido Nitroso (N20); la causa que produce emesis del 6xido nitroso
(N20) ha sido efecto de cuantiosa observacion en los libros con produccion de
muchos informes en los afios 80 y 90, sobresaliendo el incremento de la aparicién
de los vomitos postoperatorios con dicho producto. Pero, en la practica, las causas

de la emesis del N20 y anestésicos volatiles son sumatorios y no colaboradores.

En la anestesia general inhalatoria se crea el doble de peligro de vomitos
postoperatorios, en coteja con la anestesia endovenosa total con Propofol.(® Sobre
este punto otros estudio describen que la duracion de exhibicion a la anestesia
incrementa el peligro de que ocurran los vomitos postoperatorios. La aparicion
aumenta en el momento que los anestésicos inhalados son usados y desciende
cuando utilizamos Propofol, su efecto mejora con la dosis del opioide usado. Una
duracion de exhibicion de mas de 30 minutos aumenta el peligro de los vémitos

postoperatorios en 60%.(Tabla 1).(0

El Propofol se ha usado en un sin numero de actos anestésicos en los 20 afios mas
actuales. En 1990, un informe danés, dio la primera noticia del fallecimiento de una
criatura de 2 afios luego de la colocacion extensiva y a aumentadas dosis de dicho
farmaco. El Propofol (2, 6 di-isopropilfenol) es de la familia de los alquilfenoles, estos

son aceites a temperatura ambiente e insolubles en solucién acuosa. * 21

El propofol es un potente agente anestésico de accion corta utilizado con frecuencia

para la sedacion de individuos con ventilacibn mecénica. Su veloz inicio del efecto

(aproximadamente 30s), incrementada distribucion y pequefia semivida de
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eliminacion lo hacen un medicamento idéneo en el tratamiento de pacientes criticos.
Es mas, no se acopia en personas con insuficiencia renal o hepatica. Aun con la
superioridad medicamentosa y clinica propias de la terapia con Propofol, su utilidad
esta relacionada a malos efectos. El primordial es la hipotension, que ocurre en mas

0 menos el 26% de los pacientes. (Tabla 2).(??)

Es un medicamento usado generalmente en la induccion de anestesia general; sin
embargo es usado también en las convulsiones durante o luego de la anestesia
inhalatoria, local y otras causas; asimismo en hipertension endocraneana durante
la utilidad de anestésicos volatiles o relacionados a sindrome de Reye, edema

cerebral o traumatismo agudo de cabeza.

Se esparce velozmente al sistema nervioso central y a los érganos sumamente
irrigados (higado, rifiones y corazon) y luego al tejido adiposo. Cuando se da en
infusidn se acopia en el tejido graso. La biotransformacién es primordialmente en el
higado en pocas cantidades en otros lugares (rifiones y cerebro). Se biotransforma
a metabolitos activos, pero el 3 - 5% a pentobarbital. Su metabolismo hepético es
saturable. Tiene un tiempo medio de distribucion de 4,6 - 8,5 min y un tiempo medio
de eliminacién de 10 - 12 h (adultos) que aumenta con la edad. El tiempo en que
inicia su efecto es de 30 - 60 seg para anestesia y 10 a 40 segundos para hipnosis,
teniendo una duracion del efecto de 10 - 30 min. La eliminacion del tiopental se
realiza a nivel renal. El despertar después de una dosis moderada de tiopental es
veloz por la redistribucion de la droga en el tejido corporal total, no obstante, unos
efectos sedantes estan presentes por 24 h. Algunos efectos adversos muy
frecuentes son los temblores y escalofrios posanestesia; y menos comunes:

somnolencia duradera, dolor de cabeza, nduseas y vomitos.?3
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7. HIPOTESIS:

El propofol tiene un efecto emético menor que el tiopental en pacientes post

operados atendidos en el Hospital Victor Lazarte Echegaray 2021.

8. MATERIAL Y METODOLOGIA:

Disefio de estudio:

Analitico comparativo, prospectivo y de corte longitudinal.

Poblacion de estudio:

Poblacién: Pacientes intervenidos bajo anestesia general a quienes se les
administré propofol o tiopental atendidos en el Hospital Victor Lazarte Echegaray

Trujillo. 2019; y que cumplan con los criterios de inclusion y exclusion:

Criterios de inclusion:

Grupo de estudio
+ Pacientes mayores a 18 afos.
Pacientes de sexo femenino y masculino.
Pacientes con ASA I-1.
Pacientes que acepten firmar el consentimiento informado.

Pacientes intervenidos bajo anestesia general que se le administrd propofol.
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Grupo comparativo

+

+ + + 0+

Pacientes mayores a 18 afios.

Pacientes de sexo femenino y masculino.

Pacientes con ASA I-II.

Pacientes que acepten firmar el consentimiento informado.

Pacientes intervenidos bajo anestesia general que se le administro tiopental.

Criterios de exclusion:

+

+ + + 0+

Pacientes con antecedentes de alergia a los medicamentos empleados.
Pacientes con inestabilidad hemodinamica.

Pacientes con presencia de enfermedades psiquiatricas.

Pacientes que reciben quimioterapia, radioterapia y antieméticos.

Pacientes con emesis 0 vomitos durante un periodo de 24 horas antes de la

cirugia.

Pacientes con hipersensibilidad a barbitlricos = Pacientes con crisis

asmatica.

Pacientes con Porfiria.

Unidad de anéalisis:

Paciente intervenido bajo anestesia general a quien se le administré propofol o

tiopental atendido en el Hospital Victor Lazarte Echegaray 2021.

Unidad de muestreo: La historia clinica de cada paciente.

Tipo de muestreo: El tipo de muestreo sera probabilistico y la técnica de

muestreo que se aplicara serd aleatorio simple, es decir se seleccionara de
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manera aleatoria a los pacientes intervenidos bajo anestesia general a quienes

se les administro propofol o tiopental.

Tamafio de la muestra:

Para el calculo del muestreo se utilizd6 la formula de comparacion de

proporciones con un nivel de confianza del 95%, mediante el cual se obtuvo una

muestra de 73 pacientes intervenidos bajo anestesia general a quienes se les

administro propofol para el grupo estudio y para mantener la relacion de 1 a 1 el

grupo comparativo estara comprendido por 73 pacientes a quienes se les

administro tiopental. Sumando un total de 146 pacientes, los cuales cumpliran

con los criterios inclusion y ninguno de exclusion.

Se consideré los siguientes parametros:

* Formula

[Z1—a/2 *2p(1—p) +Z_p * \/P1 (1-p)+ p,(1—py) ]2

* Donde
Zia2 =1.96
Zi1p2 =0,84

p= (P1+P2)/2

p1=0.60

gi=0.40
p2 = 0.37

(p1-p2)?

: Nivel de confianza 95%.

: Poder de la prueba 80%.

. Prevalencia promedio pacientes intervenidos bajo anestesia
general a quienes se les administré propofol y tiopental

: Prevalencia aproximada de pacientes que se le administro
propofol 21

1-p2

: Prevalencia aproximada de pacientes que se le administro

tiopental (23
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92 =0.63 :1 - pe.

n= 73 : Tamano de la muestra estimado.

Definicién operacional de variables:
Variable Independiente
+ Uso de propofol y tiopental.
Variable Dependiente

+ Efecto emético.

Variables Intervinientes

+ Edad.
+ Antecedente de NVPO.
+ Riesgo de presentar NVPO.
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Definicién operacional de variables

Arreglar : Variable-Definicion operacional-Dimension- indicador- Indice Tipo de Variable- Escala de

medicion.
_ Dimensié | Definicion INDICADOR INDICE Tipo de Escala de
Variables _ : L
n operacional variable Medicion
Aparicion de 0 : Vomito Si-NO
nauseas y 1: Nausea
vomitos en el 2:Vomito
. posoperatorio, 3 0 mas
Dependient | Efecto . o _
- evaluado por el vomitod Cualitativa Nominal
e emético ]
método de
Bellville a los 15,
30, 45 minutos y
a las 4 horas.
Farmaco Propofol Si—No
_ Dosis de utilizado en Tiopental Si - No
Independie . o .
farmaco anestesia Cualitativa Nominal
nte
anestésico || general, durante
la cirugia.




Procedimientos Yy técnicas:

Se incluiran a pacientes intervenidos bajo anestesia general a quienes se les
administro Propofol o Tiopental atendidos en el Hospital Victor Lazarte

Echegaray en el 2021.

Se efectuara la consulta de anestesiologia, donde se le informara al paciente
sobre la investigacion en cuestion para contar con su consentimiento informado

(Anexo 2).; se comprobaron los criterios de inclusién y de exclusion.

Se incluirdn a los pacientes en los 2 grupos de estudio: Usuarios de Propofol o
usuarios de tiopental, hasta completar el tamafio muestral requerido, por medio

de muestreo aleatorio simple.

En lo que respecta a las nduseas y vomitos postoperatorios, posteriormente se
valorard la presencia o ausencia de nausea y/o vomito de acuerdo a la escala
de Bellville: 0 = no vomito; 1 = ndusea; 2 = 1 vomito; 3 = mas de un vomito; los
pacientes seran evaluados a los 15 minutos, 30, 45y 120 minutos y luego a las
4 horas del posoperatorio.

La informacion obtenida sera registrada en le ficha de recoleccion de datos
correspondiente (Anexo 1).

Tecnica: Documental

Instrumento a emplear: Ficha de recoleccion de datos
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Plan de andlisis de datos:

Después de haber recolectado la informacioén se hara la revision y codificacion
de todos los datos para el analisis. Para ello se disefiara una base de datos en
el software estadistico SPSS v.25, donde ingresaremos la informacion de cada
variable del estudio.

Estadistica descriptiva: Se realizara el calculo de las medidas de tendencia
central (promedio) y medidas de dispersion (desviacion estandar) de las

variables cuantitativas.

Se construiran tablas simples y tablas de doble entrada, las cuales seran
acompafadas por graficos de barras, circular, etc. segun el tipo de variable.

Estadistica inferencial:

Se utilizara la prueba Chi-Cuadrado usando Medidas de riesgo relativo para
comparar las eficacias de los 2 farmacos. Se utilizar4 un nivel de significancia

del 5%, es decir se considerara como significativo un valor p<0.05.

Aspectos éticos

Los métodos que se realizaran en este estudio se enmarcaran en las
recomendaciones para instruir a los médicos en la investigacion biomédica con
seres humanos especificadas en la Declaracion de Helsinki de la Asociacion
Médica Mundial, aqui se dice que la investigacion meédica en seres humanos
inserta la investigacion del material humano o de informacion identificables. Por
otro lado, ya que la informacion conseguida sera plasmada en indicadores
globales sin identificacion de los participantes se asegurara el secreto de la

informacion obtenida conforme al articulo N°25 de la Ley General de Salud.
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. CRONOGRAMA:

2019

Feb

Mar

Abr

May

Jun

Jul

Ago

P LANIFICA

CION

Elaboracion del protocolo

Identificacion del problema

Analisis y planteamiento problema

Formulacién del problema

Marco teoérico

Objetivos e hipotesis

Variables y Operacionalizacion

Metodologia

Tipo de estudio

Poblacion y muestra

Plan de recoleccién de datos

Plan de tabulacion

Plan de analisis

Aspectos éticos

Aspectos administrativos

X X[ X[ X| X| X| X| X[ X[ X[ X| X| X| X| X

Presentacion y aprobacion del

proyecto de investigacion

X

EJECUCI

ON

Recoleccion de datos

Control de calidad de los datos

Elaboracion de la base de datos
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Digitacion de datos X
Elaboracion de los resultados X
Analisis de la informacion X
Preparacion del informe final
Impresion y presentacion final
10.PRESUPUESTO DETALLADO.:
Naturaleza S _ Precio _
Descripcion Cantidad o Precio Total
del Gasto Unitario
Bienes Nuevos Soles
1.4.4.002 Papel Bond A4 01 millar 0.01 100.00
1.4.4.002 Lapiceros 10 1.00 10.00
1.4.4.002 Correctores 02 5.00 10.00
1.4.4.002 CD 5 2.00 20.00
Servicios
1.5.6.030 INTERNET 50 2.00 100.00
1.5.3.003 Movilidad 50 1.50 75.00
1.5.6.014 Empastados 10 10 100.00
1.5.6.004 Fotocopias 500 0.10 50.00
1.5.6.023 |Asesoria por Estadistico 2 200 400.00
TOTAL 865.00
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12. ANEXOS

ANEXO 1. FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Comparacion entre el efecto emético del propofol y tiopental en pacientes

post operados atendidos en el Hospital Victor Lazarte Echegaray 2021.

Fecha: / / N° de ficha:

l. Farmaco Anestésico utilizado: Propofol ( ) Tiopental ( )

1. Caracteristicas Clinicas

Edad: Sexo: Femenino () Masculino ( )

Tipo de procedimiento quirdrgico  .........ccovvviniieenennn.

Tiempo quirdrgico ................... minutos.

I1l. Efecto emético:

Present6é NVPO: 15 Min: Si...... No.... 30 Min: Si...... No....
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ANEXO 2. HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

“COMPARACION ENTRE EL EFECTO EMETICO DEL PROPOFOL Y TIOPENTAL
EN
PACIENTES POST OPERADOS ATENDIDOS EN EL HOSPITAL VICTOR
LAZARTE ECHEGARAY 2019”
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Area de estudio: Trujillo
Investigador: Manuel Ganoza Estrada.
Titulo: “Comparacion entre el efecto emético del propofol y tiopental en pacientes

post operados atendidos en el Hospital Victor Lazarte Echegaray 2019”.

Propdsito del Estudio:

Lo estamos invitando a participar en un estudio llamado: “Comparacion entre el
efecto emético del propofol y tiopental en pacientes post operados atendidos en el
Hospital Victor Lazarte Echegaray 2019”. Este es un estudio de tipo observacional
analitico- comparativo desarrollado por el Anestesi6logo Manuel Ganoza Estrada
con el objetivo de determinar el efecto emético del propofol en comparacion al
tiopental en pacientes post operados atendidos en el Hospital Victor Lazarte
Echegaray 2019.

Si usted acepta participar en el presente estudio, previamente sera informado de
sus fines y objetivos asi como también ser responderan sus dudas e inquietudes.
Su aceptacion serd plasmada en el presente documento mediante la firma del
consentimiento informado, en el cual usted autoriza participar en el estudio.
Después de evaluar el cumplimiento de los requisitos necesarios se procedera a
evaluarlo. Si usted acepta participar en este estudio, se le preguntara algunos datos
personales, para lo cual se le aplicard la Escala simplificada de Apfel, la que
consiste en identificar la presencia de factores de riesgo para nausea y vomitos
(mujer, no fumador, historia de NVPO y/o cinetosis y opioides postoperatorio)
mediante un cuestionario. Ademas se le preguntara verbalmente si presenta
nauseas postoperatorias en cuatro momentos posteriores a la cirugia (15 minutos,
30 minutos, 45 minutos y 4 horas). Otra informacion clinica sera recopilada a travées
de su historia clinica. El acceso a este tipo de técnica no tendra costo econémico
alguno para Ud. Los datos encontrados seran registrados en una ficha de

recoleccion para el procesamiento posterior. Asimismo, el estudio no representara
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riesgos para su salud pues solo se tomara registro de los procedimientos de rutina
gue se le practicaran, sin la utilizaciéon de métodos invasivos. Tampoco le producira
ningun beneficio econdmico. Su participacion en el estudio es confidencial pues
guardaremos su informacion con cédigos y no con nombres, si los resultados de
este estudio fueran publicados, no se mostrara ninguna informacion que permita la
identificacion de las personas que participan en este estudio.

Su participacion en el estudio es voluntaria y puede retirase de este en cualquier
momento de la investigacion, ello no ocasionara algun perjuicio o desmedro en su
atencion. Si tiene alguna duda adicional, por favor pregunte al personal del estudio,
o llamar al Dr. Manuel Ganoza Estrada, al celular: 996262774. Su firma en este
consentimiento significa que acepta participar en el estudio de forma voluntaria

después de haber discutido la informacién con el investigador.

Comprendo sobre el procedimiento, también entiendo que puedo decidir no
participar y que puedo retirarme del estudio en cualquier momento.

Participante Investigador

ANEXO 3. REVOCACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

“COMPARACION ENTRE EL EFECTO EMETICO DEL PROPOFOL Y TIOPENTAL
EN PACIENTES POST OPERADOS ATENDIDOS EN EL HOSPITAL VICTOR
LAZARTE ECHEGARAY 2019”
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........................................................................................ REVOCO el
consentimiento prestado y no acepto participar en la presente investigacion titulada

“‘Comparacion entre el efecto emético del propofol y tiopental en pacientes post

operados atendidos en el Hospital Victor Lazarte Echegaray 2019” del investigador
Manuel Ganoza Estrada.

Participante Investigador
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