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“¢Por qué el médico puede curar
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“El tratamiento depende

de la region donde vive el enfermo”
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RELACION DE ABREVIATURAS

RELACION DE ABREVIATURAS

Listado por orden alfabético:

AGV: Area Postrema

AINE: antiinflamatorio no esteroideo

ASA: “American Society of Anesthesiologists”

CE: Centro Emético

CEIC: Comité Etico de Investigacion Clinica

DNA: acido desoxirribonucleico

ECG: electrocardiograma

EtCO.: didxido de carbono medido al final de la espiraciéon
EVN: escala verbal numérica

FDA: “Food and Drug Administration”

GABAa: acido gamma-aminobutirico tipo A
HUGTIP: Hospital Universitari Germans Trias i Pujol
Hz: hercios

IC: intervalo de confianza

IMC: indice de Masa Corporal

“IQ”: formulario del intraoperatorio

iv: intravenoso

MC: Maestro de Corazon

mg: miligramo

mg.ml™": miligramo/mililitro

ml: mililitro

ml.kg™": mililitro/kilogramo

ml.kg™".h: mililitro/kilogramo/hora

mmHg: milimetros de mercurio

n: tamano de la muestra

n°: numero

NCCAM: “National Center for Complementary and Alternative Medicine”
NNT: “number needed to treat”

NVPO: Nauseas y Vémitos Postoperatorios

p: nivel de significacion estadistica




RELACION DE ABREVIATURAS

“‘POST IQ”: formulario del postoperatorio

‘PREOP”: formulario del preoperatorio

SpO.: saturacidn periférica de la hemoglobina por pulsioximetria
TAD: tension arterial diastélica

TAES: estimulacién eléctrica acupuntural transcutanea
TAM: tensién arterial media

TAS: tensién arterial sistélica

URPA: Unidad de Recuperacion PostAnestésica
URPQ: Unidad de Recepcion del Paciente Quirargico
ZQG: Zona Quimiorreceptora Gatillo

6MC: 6 Maestro de Corazén

€: Euro

$: délar americano

a: alfa, error de tipo |

B: beta, error de tipo Il

v?: test de chi cuadrado

pg.kg™": microgramor/kilogramo
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1. Introduccion

1.1. Nauseas y vomitos postoperatorios

1.1.1. Epidemiologia de las ndauseas y vomitos postoperatorios

Las nauseas y vomitos postoperatorios (NVPO) son unos de los efectos
secundarios mas comunes y desagradables posteriores a un evento anestésico
y quirargico. A nivel mundial, cerca de 75 millones de enfermos son sometidos
a un procedimiento anestésico anualmente, de los cuales un 30% presenta
NVPO'. En nuestro entorno, Catalufia, la incidencia de NVPO es del 26%:2.

A pesar de la mejoria en las técnicas quirurgicas y anestésicas, asi como de
los avances en la terapéutica antiemética, la incidencia de las NVPO sigue
siendo elevada, presentandose en un 20-30% de los pacientes y en enfermos
de alto riesgo hasta en el 80%?°. El “pequefio gran problema”, como algunos
autores han calificado a las NVPO* sigue siendo un problema en el
perioperatorio, en especial en la cirugia de corta estancia y se ha posicionado

como un marcador de calidad en la Anestesiologia®®.

Para el enfermo y sus familiares, las NVPO vy el dolor son sus principales
preocupaciones y motivos de queja en especial si ya los experimentd
previamente. Si en un nuevo procedimiento no se evalua su riesgo
perioperatorio, y no se instituyen las medidas profilacticas y terapéuticas de

manera temprana y oportuna se repetiran de nuevo’.

Ademas de la incomodidad y molestia que genera en el enfermo, las NVPO son
el factor de riesgo de varias complicaciones postquirtrgicas, de las que
destacan: el dolor incisional, la formacion de hematomas, la dehiscencia de las
suturas, la ruptura esofagica, el neumotorax bilateral y el retraso en el alta de
las Unidades de Cuidados Postanestésicos, eventos que generan un aumento

en los dias de hospitalizacion y en los costos de atencién®’.
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1.1.2. Definicién. Fisiopatologia de las nauseas y vdmitos postoperatorios

Definicién

Las nauseas, las arcadas y los vdémitos pueden aparecer juntos o por
separado. Cuando aparecen juntos lo hacen a menudo en secuencia como
manifestaciones de los distintos fenbmenos fisioloégicos que integran el reflejo

del vomito.

El vomito es un acto complejo que requiere una coordinacidbn neurolégica
central, mientras que las nauseas y las arcadas no implican activaciéon del
reflejo del vémito. Cuando las nauseas, las arcadas y los vomitos se
manifiestan como sintoma aislado, su relevancia clinica puede diferir del

cuadro estereotipado de la emesis®.

El término nausea se define como el sintoma o la sensacién subjetiva de
malestar general con necesidad inminente de vomitar, aunque puede ser
prodromos del vémito. Se asocia con sintomas como salivacion, deglucion,
palidez y taquicardia. Es el reconocimiento consciente de la excitacion
inconsciente de un area del bulbo intimamente asociada al centro del vomito o

que forma parte del mismo.

Las arcadas consisten en movimientos espasmodicos e interrupcion de la
respiracion con la glotis cerrada. Cuando forman parte de la secuencia del
vomito, las arcadas se asocian a nauseas intensas y por lo general, aunque no

siempre, acaban con el acto de vomitar.

El vomito es el término para describir la expulsidon enérgica del contenido del
tubo digestivo superior por la boca, como consecuencia de la contraccion de la

musculatura gastrointestinal y de la pared toracoabdominal®.
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Fisiopatologia

El vébmito es un proceso complicado (Figura 1. Fisiopatologia del vomito),
mediado por un coordinador central “centro del vémito”, que reside en el
sistema nervioso central (cerca del Tracto Solitario). La llamada Formacion
Reticular Parvicelular, o Centro Emético (CE) o del vomito, recibe impulsos
desde la faringe, el tracto gastrointestinal, el mediastino, los centros corticales
altos (por ejemplo, el visual, el gustatorio, el olfatorio y el vestibular) y la Zona
Quimiorreceptora Gatillo (ZQG). La ZQG esta localizada dentro del sistema
nervioso central, en el Area Postrema (AGV). Al no estar protegida la ZQG por
la barrera hematoencefélica, esta expuesta a sustancias que contiene la sangre
(toxinas) y transmite esta informacion al CE. La actividad de la ZQG es
modificada por una variedad de receptores incluyendo los dopaminérgicos, los
histaminicos, los muscarinicos, y los serotoninérgicos. Las drogas antieméticas
son antagonistas de uno o mas de estos receptores. El CE recibe el impulso e

inicia una compleja interaccion de diversos sistemas.

La barrera hematoencefélica esta pobremente desarrollada en el AGV, por lo
que ésta es muy accesible a farmacos eméticos en la circulacion general. El
AGV puede activarse por diversos estimulos o farmacos, como la apomorfina y
otros opioides, la levodopa, el digital, las toxinas bacterianas, la radiacion, las
alteraciones metabdlicas que ocurren en la uremia, la hipoxia, etc. El AGV no
induce el vémito directamente, lo hace a través de los impulsos que transmite
al CE.

Una vez estimulado el CE, la emesis es mediada por diferentes vias aferentes,
que incluyen primero el vago con fibras que inervan la laringe, la faringe, el
esofago, el estbmago; segundo los nervios frénicos; tercero los nervios
espinales de la musculatura abdominal; y cuarto los intercostales. La
manifestacion inicial de la emesis es la nausea, caracterizada por una
disminucion del tono gastrico con dilatacion del fundus. Al mismo tiempo el
peristaltismo gastrico desaparece o disminuye y por el contrario se incrementa
el tono en el intestino delgado proximal y se produce la relajacion del esfinter

esofagico inferior.
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Se han identificado varios receptores, cuya activacion produce el reflejo
emético: histaminicos H;, muscarinicos M;, encefalinas, dopamina D, y
serotonina 5-HT3;. EI AGV es rica en receptores opioides, muscarinicos,
dopaminérgicos D, y serotoninérgicos, en especial el receptor 5-HT3. El centro
del vémito tiene principalmente receptores dopaminérgicos y la activacion de
los receptores 5-HT3; provoca una liberacion de dopamina. Los receptores
histaminérgicos tipo Hy se concentran principalmente en el nucleo solitario y
nacleo vestibular. También se conoce la existencia de receptores CBj
cannabinoides localizados en los centros medulares del vémito, la excitacion de

estos receptores cannabinoides CB; inhibe el reflejo emético™.

Fig. 1.

Centros corticales
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- Factores que pueden causar NVPO

Fisiopatologia del vomito. Guia préactica para la prevencion y el tratamiento de nauseas y vomitos postoperatorios.
Editores Médicos 211, pp: 19.
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1.2. Etiologia. Factores de riesgo para presentar nuseas y vomitos postoperatorios

Etiologia

La evaluacion y estudio de los factores de riesgo para las NVPO se inici6 en la
década de los 90", La etiologia de las NVPO es multifactorial'®'?, rara vez un
solo factor es el Unico causante, siendo habitual que factores del paciente, de
la anestesia 0 de la cirugia aparezcan combinados en el enfermo que las

padece'.

Factores de riesgo

Son factores de riesgo aquellos que en la mayoria de los estudios se han
revelado como predictores independientes. En los adultos s6lo unos pocos
factores de riesgo presentan suficiente consistencia para ser considerados
factores predictivos independientes de las NVPO. El género femenino, el
estatus de no fumador y la historia previa de NVPO o la cinetosis son los
factores predictivos dependientes del paciente mas importantes vy

prevalentes'.

Factores de riesgo dependientes del paciente

Los factores de riesgo mas prevalentes e identificados como predictores
independientes de NVPO son: el género femenino, el estatus de no fumador y
la historia de NVPO o de cinetosis.

Género

Se estima que las mujeres tienen tres veces mas riesgo de sufrir NVPO que los
hombres. El género femenino resulta, de acuerdo con la bibliografia, el factor
predictivo mas importante para presentar las NVPO. Las observaciones
sugieren que las fluctuaciones en las hormonas sexuales femeninas durante el
ciclo menstrual juegan un papel importante, ya que se observa una mayor
incidencia de NVPO en la tercera y cuarta semana del ciclo menstrual, aunque

no todos los estudios son concluyentes' '8,
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Habito tabaquico

En el caso de los no fumadores, se estima que tienen dos veces mas riesgo
que los fumadores. El mecanismo fisiopatolégico de este efecto protector del
tabaquismo no esta claro'®, se cree que el consumo de tabaco de forma
cronica probablemente desensibiliza a los pacientes hacia los gases
anestésicos, o podria inducir la actividad de la enzima citocromo P-450 a nivel
hepatico, lo cual causaria un metabolismo mas rapido de los agentes

anestésicos?®?',

Otros
Debemos considerar ademas algunas condiciones médicas coexistentes, que

igualmente predisponen a las NVPO, tales como las patologias
)%, las metabélicas
)23

gastrointestinales (hernia hiatal, reflujo gastroesofagico

(diabetes mellitus, uremia, desequilibrios hidroelectroliticos)”, los tumores

cerebrales (por aumento de la presion intracraneal)®

, el abdomen agudo, la
irritacion peritoneal, la obstruccion intestinal, el ayuno prolongado, la ansiedad,
la obesidad o el uso de neostigmina para revertir la acciéon de los bloqueantes
neuromusculares'® aunque solo se ha demostrado una causa-efecto cuando se

utilizan dosis de neostigmina superiores a 2,5 miligramos.

Factores de riesqo relacionados con la intervencion quirdrgica

Al igual que los anteriores, éstos tampoco son modificables, pero se deben
tener en cuenta para el manejo profilactico y terapéutico. La incidencia de las

NVPO varia segun el tipo y la duracion de la cirugia.

Tipos de cirugia

Las cirugias que se asocian a una mayor incidencia de NVPO son: la cirugia
otorrinolaringoldgica, la maxilofacial, la ginecoldgica, la ortopédica (cirugia de
hombros y artroplastia total de rodilla), la oftalmoldgica (cirugia de estrabismo),
la neurocirugia, la cirugia laparoscopica y abdominal, la cirugia de mamas
(mamoplastia de aumento) y la varicosafenectomia. Sin embargo, existe
controversia de si el tipo de cirugia constituye un factor de riesgo independiente
ya que hay autores que afirman que esta ligada al tipo de paciente que se

somete a este tipo de cirugias®°.
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Duracién de la cirugia

En cambio, si se ha establecido como un predictor independiente de las NVPO
la duracion de la cirugia. Se estima que cada 30 minutos de incremento del
tiempo quirurgico, aumenta el riesgo de las NVPO en un 60% el riesgo basal
del paciente. Por tanto, pasados 30 minutos, el riesgo aumentaria de un 10% a

un 16%32"28,

Factores de riesgo relacionados con la técnica anestésica

A diferencia de los anteriores, los factores relacionados con la anestesia si se

pueden controlar.

Respecto a los factores predictivos derivados de la anestesia, estan
considerados independientes la anestesia general con anestésicos volatiles, el
oxido nitroso y el uso de opioides intra y postoperatorios. El efecto emetdogeno
de los anestésicos inhalatorios y los opioides parece ser dependiente de la
dosis. Aquellos procedimientos prolongados, bajo anestesia general inhalatoria,
con la concomitante larga exposicion a los anestésicos volatiles y el mayor
consumo de opioides, estan asociados con una incidencia incrementada de
NVPO?.

Anestesia espinal

Si bien la anestesia espinal puede asociarse a vomitos secundarios al estimulo
vagal, en términos globales hay una menor incidencia de NVPO cuando se
emplean técnicas de anestesia regional en comparacion con la anestesia

general.

Anestesia general inhalatoria

Dentro de la anestesia general, la anestesia general inhalatoria presenta un
riesgo de NVPO dos veces mayor, comparada con la anestesia intravenosa
total con propofol. El propofol debe su efecto antiemético a su accion en la via
de transmision antidopaminérgica sobre el receptor de dopamina D,, ya que
actua en el nucleo vagal de la corteza olfatoria y produce una disminucion de

los amino&cidos excitatorios (glutamina y aspartato), asi como disminucion de
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la concentracién de serotonina en el AGV por mecanismo del acido gamma-

aminobutirico tipo a (GABAa)®.

El uso de los anestésicos volatiles es la causa principal de las NVPO en el
postoperatorio precoz, pero no tienen impacto en las NVPO tardios®, tal y
como demuestra Apfel et al. en un estudio aleatorizado, concluyendo que los
anestésicos volatiles fueron la principal causa de vémitos en el postoperatorio
precoz (0-2 horas), siendo este efecto dosis-dependiente (tiempo de
exposicion) y similar para los distintos halogenados (isoflurano, enflurano y
sevoflurano); mientras, en el postoperatorio tardio (2-24 horas), su efecto no

fue significativo®'.

Respecto al 6xido nitroso, dos meta-analisis concluyeron que la omision del
6xido nitroso reduce el riesgo de las NVPO en un 28%°%; también se ha
observado que el efecto emético del Oxido nitroso es anulado por la
administracion simultanea de propofol®.

Opioides perioperatorios

Respecto a la relacion de las NVPO con los opioides perioperatorios, existe la
evidencia de que su efecto emético esta mediado por los receptores de
opioides en el AGV y que resulta en la activacion del centro del vémito. Se
postula también que los opioides pueden tener una accion directa en el sistema

vestibular, incrementando el reflejo emético’®.

De esta manera, la accibn emetizante de los opioides se debe a una
estimulacién directa de la ZQG, una prolongacién del vaciamiento gastrico, una
reduccion de la motilidad gastrointestinal y una sensibilizacion del sistema
vestibular. La incidencia de las NVPO tiene una clara relacion con las dosis de
opioides pre y postoperatorios utilizados®. Sin embargo, la dosis en la
induccién anestésica de fentanilo 1,5 pg.kg”, sufentanilo 0,15 pg.kg' o
alfentanilo 15 pg.kg™ no producen un aumento significativo de la incidencia de
las NVPO?'. Este altimo es el que tiene menos riesgo de NVPO de los tres,
comparado con dosis equipotentes de fentanilo y sufentanilo.
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En la Tabla 1, se resumen los factores de riesgo descritos para las NVPO.

Tabla 1. Factores de riesgo para las nauseas y vomitos postoperatorios.

FACTORES DE RIESGO PARA NAUSEAS Y VOMITOS POSTOPERATORIOS

FACTORES DEPENDIENTES DEL
PACIENTE

FACTORES RELACIONADOS CON LA
ANESTESIA

FACTORES RELACIONADOS CON LA
CIRUGIA

-Género femenino: factor predictivo
mas importante
-No fumador

-Historia previa de NVPO o cinetosis

-Uso de anestésicos volatiles: dosis
dependiente

-Oxido nitroso

-Uso de opioides perioperatorios:

dosis dependiente

-Duracion de la cirugia:

cada aumento en la duracién de 30
minutos aumenta el riesgo un 60%
-Tipo de cirugia:

laparoscépica, laparotomia, mama,
estrabismo, plastica, maxilofacial,
ginecoldgica, abdominal,
neuroldgica, oftalmoldgica, tiroidea,

uroldgica

Otros factores que se han considerado clasicamente que incrementan el riesgo,

pero se ha demostrado que no son factores independientes son

los

antecedentes de migrana, la obesidad, el pertenecer a ciertos grupos étnicos y

el uso de opioides de larga duracion. No parecen serlo, sin embargo, la fase

precoz de la menstruacion o la administracion de oxigeno a concentraciones

intermedias-bajas (30%). Existen pacientes con un bajo umbral para las

nauseas y vomitos en otras situaciones (cinetosis, dispepsia,...) que presentan

un riesgo mas elevado de NVPO quizas debido a un arco reflejo para el vomito

muy desarrollado.

10
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1.3. Escalas existentes para la valoracion del riesgo de presentar nauseas y vomitos

postoperatorios

Una vez establecidos los factores de riesgo responsables de las NVPO se han
desarrollado en la literatura distintas férmulas, mediante regresion logistica,
que permiten establecer escalas de riesgo que estratifiquen a los pacientes, y
de esta manera, el tratamiento a administrar. El riesgo se determina con la

siguiente formula:

riesgo de prediccién = ez + (1 — ez)
siendo “e” el numero de Euler = 2,71 y “z” el factor de prediccion de NVPO

extraido a partir de las escalas calculadas por los siguientes autores.

Entre las escalas existentes para la valoracion del riesgo de presentar NVPO

cabe destacar:

i Escala de Palazzo (1993)'°. Desarrolla un modelo para la
prevencion de las NVPO bajo un analisis de regresion logistica. Los
factores independientes significativos hallados fueron: el género, la
historia previa de emesis, la administracibn de opioides
postoperatorios y la interaccion entre el género y la historia previa de
emesis. La cinetosis present6 una débil asociacion que no alcanzo la
significancia estadistica, pero se consider6 en dicho modelo,
basandose en la hipbtesis de que era un resultado debido al pequefio
tamafo muestral. Estos factores se expresaron en dicha ecuacion de

regresion logistica:
z = 2,4 (género femenino) + 3,97 (NVPO previos)

+ 0,78 (historia de cinetosis)

— 3,2 (género femeninoy NVPO previos) — 5,03
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Escala de Koivuranta (1997)'°. Se aislaron los siguientes factores
como predictivos de la incidencia de nduseas en pacientes adultos: el
género, la experiencia previa de NVPO, la duracién de la cirugia, la
historia de cinetosis, el estatus de fumador, el uso de opioides
postoperatorios, el tipo de anestésico usado, la obesidad, la historia
de migrana y el riesgo preoperatorio segun la clasificacion de la
“American Society of Anesthesiologists” (ASA).

Cuando la variable fue el vomito, el analisis mostr6: el género, la
experiencia previa de NVPO, la duracién de la cirugia, la historia de
cinetosis y el estatus de fumador, el ASA, la edad y la obesidad.
Construyeron una escala de riesgo, incluyendo los cinco factores

predictivos mas fuertes y equipotentes para NVPO:

SCORE
= 0,93 (género femenino) + 0,82 (si NVPO previos)
+ 0,75 (si duraciéon de cirugia mayor de 60 minutos)

+ 0,61 (si no fumador) + 0,59 (si historia de cinetosis)

Segun su presencia, el riesgo de nauseas aumenta del 17% cuando
no existe ningun factor, al 18%, 42%, 54%, 74% y 87% al aumentar
el numero de factores presentes. De forma correspondiente, el riesgo

de vomito es del 7%, 17%, 25%, 38% y 61% respectivamente.

Escala de Apfel (1998-1999)%. Del estudio realizado en 1998, se

extrae la siguiente formula:

z = 1,28 (género femenino) — 0,029 (edad) — 0,74 (estatus fumador)
+ 0,63 (historia previa de cinetosis o NVPO)
+ 0,26 (duracién, horas) — 0,92

Siendo los cuatro factores méas importantes: el género femenino, los
antecedentes de cinetosis o las NVPO previos, el no fumador, y el
uso de opioides postoperatorios. La probabilidad estimada de las
NVPO es del 10%, 21%, 39%, 61% y 78% si ninguno, uno, dos, tres
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0 cuatro de los factores de riesgo estan presentes. Esta escala tiene
un elevado valor predictivo en el caso de las NVPO ocurridas en las
primeras 24 horas del postoperatorio, pero no ha podido establecerse
una correlacion entre dicha clasificacion predictiva y la incidencia de
las NVPO tardios.

Escala de Sinclair (1999)%°. Recoge variables tanto del paciente
como de la anestesia y da mucha importancia a los factores
derivados de la intervencion. De los datos extraidos se obtiene
mediante regresion logistica un modelo de prediccidn de la aparicion
de las NVPO. La probabilidad calculada con dicho método, es P, en
la que P = 1/[1+e(logitP)].

Logit(p) =-5,97 + (-0,14xedad) + (-1,03xgénero) + (-0,42xfumador)
+ (1,14xNVPO) + (0,46 xduracion) + (2,36 xXanestesia general) +
(1,48xotorrinolaringologia) + (1,77 xoftalmologia) + (1,90xpldstica) +
(1,20xginecologica) + (1,04xtraumatologia rodilla) +
(1,78xtraumatologia hombro) + (0,94 xtraumatologia otras)

Resulta curioso en el caso de los opioides y concretamente del cloruro morfico,
que mediante la siguiente formula se establecio la relacion entre las NVPO y la

dosis de cloruro morfico usada durante las primeras 24 horas postoperatorias:

% de NVPO = 19,9*log (dosis de cloruro morfico en mg)-5,5

Esto significa que con una reduccion a la mitad de la dosis de opioides
podemos reducir hasta un 6% la aparicion de nauseas y vomitos, asumiendo

que el resto de factores permanecen constantes®.

Todas las escalas de riesgo evaluadas parecen tener una precisibn moderada
en la prediccion de las NVPO siendo las mas simples, y por tanto de mayor

aplicacion clinica, igual de precisas que las mas complejas.
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Como ya se ha desarrollado, existen distintas escalas que permiten estratificar
a los pacientes segun el riesgo de padecer NVPO, siendo la escala de Apfel® la
mas apropiada para la estratificacion del riesgo y la decision en la indicacién,
administracion de monoterapia o terapia combinada en la profilaxis antiemética.
Los cuatro factores predictivos mas importantes son: el género femenino, el no
fumador, los antecedentes de cinetosis o las NVPO previos, y el uso de

opioides postoperatorios.

Cuando 0, 1, 2, 3 6 4 de los factores predictivos independientes estan
presentes, el correspondiente riesgo de padecer NVPO es 10%, 20%, 40%,
60% y 80% respectivamente®. Ver Tabla 2. Escala de riesgo de NVPO segun
Apfel: factores de riesgo y Tabla 3. Escala de riesgo de NVPO segun Apfel:
puntuacion de riesgo de NVPO y probabilidad de NVPO en %.
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Tabla 2. Escala de riesgo de NVPO segun Apfel: factores de riesgo.

FACTORES DE RIESGO PUNTOS
Ninguno 0
Género femenino 1
No habito tabdquico 1
Historia de NVPO y/o cinetosis 1
Opioides postoperatorios 1
Suma 0.4

Tabla 3. Escala de riesgo de NVPO segun Apfel: puntuacion de riesgo de NVPO y probabilidad de NVPO en %.

PUNTOS Puntuacion de RIESGO segln Apfel PROBABILIDAD de NVPO
0-1 Muy bajo o bajo <20%
2 Moderado <40%
3-4 Alto o muy alto > 40%
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1.4. Importancia de la profilaxis y tratamiento de las nauseas y voOmitos

postoperatorios

Aun, cuando en las Ultimas décadas se han dedicado muchos esfuerzos en la
busqueda del tratamiento 6ptimo de las NVPO, sin embargo, no se ha logrado
encontrar la terapia eficaz. Se han considerado con frecuencia una
complicacion menor dentro de las posibles complicaciones postoperatorias y se

veia como algo normal tras la anestesia si el paciente presentaba NVPO.

Sin embargo, las NVPO se incluyen entre las experiencias mas desagradables
que puede presentar un paciente, y constituyen uno de los motivos con mayor
impacto negativo en la satisfaccion global dentro del conjunto de la experiencia

quirargica (calidad percibida)®®.

La incidencia de las NVPO sigue siendo elevada, encontrandose en un amplio
rango que va del 20% al 80% en pacientes de alto riesgo, a pesar de la
introduccion de nuevos farmacos para su profilaxis y tratamiento. Diversos
estudios han puesto de manifiesto un aumento significativo en los costes del
proceso quirurgico en pacientes con estos sintomas postoperatorios. Por tanto,
no soOlo es importante para el bienestar del paciente sino también desde el

punto de vista de eficiencia en el proceso quirurgico37.

El objetivo principal frente a las NVPO es la prevencion, la estrategia aceptada
es identificar el riesgo basal y segun su estratificacion, adoptar medidas de

reduccion del riesgo y aplicar la profilaxis farmacologica recomendada ™.

Antes de indicar una profilaxis farmacolégica se deben aplicar todas las
medidas posibles para reducir el impacto de los factores anestésicos en la
génesis de las NVPO. Ver Tabla 4. Profilaxis. Medidas generales para reducir
el riesgo de NVPO.
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Tabla 4. Profilaxis. Medidas generales para reducir el riesgo de NVPO.

PROFILAXIS
MEDIDAS GENERALES PARA REDUCIR EL RIESGO DE NVPO

Anestesia regional en vez de general

Propofol en la induccion y mantenimiento (evitar agentes inhalatorios)

ANEERN RN

Minimizar los opioides perioperatorios (analgesia multimodal con AINE)

v" Farmacos antieméticos: dexametasona, droperidol, ondansetrén y su combinacién mejora la eficacia

AINE: antiinflamatorio no esteroideo.
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1.4.1. Profilaxis y tratamiento farmacoldgico de las nauseas y vomitos

postoperatorios. El punto de vista alopéatico

En la actualidad se recomienda la siguiente profilaxis farmacolégica de las
NVPO en funcién del nivel de riesgo segun la puntuacién en la escala de
Apfel®*. En la Tabla 5 se muestran los farmacos antieméticos que presentan
mejor coste-efectividad y que por ello estan indicados en la profilaxis (de 12

linea)*.

Tabla 5. Tratamiento profilactico de las NVPO segun puntuacion Apfel.

TRATAMIENTO PROFILACTICO DE NVPO SEGUN PUNTUACION APFEL

) o Farmacos
Riesgo Profilaxis o y
(administracion endovenosa)

dexametasona 4 mg - 8 mg
Muy bajo o bajo
Monoterapia o]
(0-1 puntos, < 20%)
droperidol 0,625 mg - 1,25 mg

dexametasona 4 mg - 8 mg
Moderado
Terapia doble y
(2 puntos, < 40%)
droperidol 0,625 mg - 1,25 mg

dexametasona 4 mg - 8 mg
Terapia multimodal:

y
droperidol 0,625 mg - 1,25 mg

Alto o muy alto tres antieméticos

(3-4 puntos, > 40%) y
y
medidas generales
ondansetrén 4 mg

mg: miligramo.

El tratamiento de las NVPO es imperativo, independientemente del régimen
profilactico utilizado.

En general, los farmacos utilizados como tratamiento son los mismos que en
profilaxis, y la combinacion de varios es, también en este caso, mas efectiva
que la administracion de sélo uno de ellos. El tratamiento difiere segun la
situacion de partida, es decir, dependiendo de si se ha usado o0 no pauta de
profilaxis y si ha sido asi, del farmaco usado en la profilaxis. En la Tabla 6 se
muestran las recomendaciones que se deben aplicar cuando nos encontramos

ante un paciente con NVPO*.
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Tabla 6. Tratamiento de las NVPO.
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TRATAMIENTO

dependera de la profilaxis realizada

S|

profilaxis previa

CON

profilaxis previa

Ondansetrén 1 mg - 4 mgiv

Administrar antiemético de grupo diferente al

utilizado en la profilaxis

Droperidol 0,625 mg iv (dosis bajas para

evitar sedacion)

Repetir ondansetrén si han transcurrido > 6

horas de la ultima dosis

La dexametasona es poco efectiva para el

tratamiento

Prometazina 6,25 mg - 12,5 mg iv (dosis bajas

para evitar sedacion)

Propofol 20 mg iv (sélo en la URPA y a dosis

baja para evitar sedacion)

URPA: Unidad de Recuperacion PostAnestésica. mg: miligramo. iv: endovenoso.

En la Tabla 7 podemos ver de manera general y brevemente el precio de

adquisicion en euros (€) de los distintos farmacos que se emplean en la

profilaxis y tratamiento de las NVPO.

Tabla 7. Coste en euros de los distintos farmacos que se emplean en la profilaxis y tratamiento de las NVPO.

3 PRESENTACION COSTE DOSIS COSTE DE LA DOSIS
FARMACOS
VIAL DEL VIAL ADMINISTRADA ADMINISTRADA

Dexametasona 4 mg.ml_1 0,16 € 1mg—-4mg-8mg 0,04€-0,16€-0,32€
Droperidol 2,5 mg.ml’1 2,50€ 0,625 mg- 1,25 mg 0,65€-1,25€
Ondansetron 4 mg.2 mi? 0,36 € 4 mg 0,36 €

Prometazina 50 mg.2 mi? 0,18 € 6,25 mg-12,5mg 0,10€-0,05€
Propofol 10 mg.ml™ 2,96 € 20 mg 0,59 €

-1 s T
mg.ml™: miligramo/mililitro. €: euro.
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1.4.2. Profilaxis y tratamiento no farmacoldgico de las nauseas y vomitos

postoperatorios. El punto de vista holistico

El término holistico proviene del griego “holos” (totalidad, globalidad). Por tanto,
hablamos de medicina holistica siempre que hacemos referencia a “la ciencia
que se ocupa del mantenimiento y recuperaciéon de la salud del ser humano,
considerando a este como un ser Unico formado por distintas dimensiones y

sistemas intimamente relacionados e independientes entre si”.

Desde este punto de vista consideramos al ser humano como un ser formado
por un nivel energético, un nivel emocional y un nivel fisico, todos ellos en
permanente interaccion, resultando imposible la auténtica curacion si persiste

un desequilibrio en cualquiera de ellos.

Del mismo modo, desde el punto de vista de la medicina holistica no es posible
la enfermedad ubicada en un Unico 6rgano o sistema, sino que incluso dentro
del funcionamiento de nuestro cuerpo fisico, la salud es una cuestién de
equilibrio entre las partes y no un problema local aislado. Ya en la Medicina

Tradicional China se conocia la relacion energética entre ciertos 6rganos.

Segun la Medicina Tradicional China los vomitos son debidos a una deficiencia
circulatoria de la energia del Estbmago. En lugar de ejecutar los movimientos
descendentes, ésta energia es rechazada hacia arriba llevando con ella el

contenido gastrico (circulacion al revés).

Generalmente se distinguen 3 tipos de vomitos:
- los vémitos espasméddicos alimenticios con esfuerzos ruidosos de
rechazo,
- los vomitos espasmddicos alimenticios silenciosos,
- los esfuerzos ruidosos de rechazo sin vomitos.
Sin embargo, normalmente estos 3 tipos de voOmitos se manifiestan en

combinacion.
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, S A1,
Segun Nei King™':

“los vomitos son de etiologias diferentes,

pudiendo ser causados ya por el Frio, ya por el Calor”

Es a partir de esta base etiolégica que los diferentes métodos terapéuticos han

sido estudiados durante los siglos:

- Ton Jen*: ha investigado sobre los principios de calorificacion y de
tonificacion en los vémitos de etiologia “Vacio-Frio”,
- Dan Khe®: ha estudiado los principios de purificacién en los vémitos de

etiologia “Calor”.

Los vomitos encontrados mas frecuentemente son causados por un “Vacio-
Frio”. En cuanto a los vomitos de etiologia “Calor”, se manifiestan sobre todo en

los alcohdlicos o en los aficionados a los productos azucarados o grasos.

En la mayoria de los casos, el vomito es uno de los signos patognomonicos de

las enfermedades de origen “externo” o “interno” pudiendo ser ocasionadas por:

i. Una agresion del “Frio” o del “Calor”

Seguin King Thong*:

“Un vomito brutal sefiala de forma cierta una agresion de la energia
perversa a nivel del estdbmago. Este 6rgano es agredido al final del

verano por la Humedad-Calor, en otofio e inverno por el Viento y el Frio”.
El Viento-Frio o el Calor traban los movimientos descendentes de la

energia del Estébmago. Esta es rechazada hacia arriba y con ella los

productos alimenticios contenidos en el Estdbmago.
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Una insuficiencia de la energia de Bazo
Una enfermedad, una fatiga, una intoxicacion alimenticia son las causas
esenciales de un debilitamiento del Estobmago, en particular de sus

“movimientos descendentes”, ocasionando los vomitos.

Una alimentacion desequilibrada

Segun Te Sinh Phuong**:

“Una alimentacion desequilibrada trastorna las funciones del Estbmago.
Esto ultimo ocasiona una disminucién de la circulacion energética del
Bazo y pérdida de la funcién de diferenciacion de lo “puro”y de lo
“impuro” de este, con obstruccion energética del Recalentador Medio,

causa esencial de los vomitos”.

Una alimentacién desequilibrada frecuentemente es la causa de los
vomitos. Es el origen de las acumulaciones de sustancias diversas a

nivel del Estbmago:

- Acumulacion alimenticia a continuacion de una ingestion de
productos crudos y frios.
- Acumulacién de la Humedad-Calor proveniente de un exceso de
bebidas alcohdlicas y de sustancias grasas.
- Acumulacién de la Humedad-Flemas proveniente de los liquidos
alimenticios.
Estas acumulaciones ocasionan los trastornos de los “movimientos
descendentes” del Estdmago con rechazo energético hacia arriba,

ocasionando los vomitos.

Un usurpamiento de la energia del Higado sobre el Estbmago
Desde Nghiem Dung Hao*:

“Las inquietudes y las emociones pueden causar los vomitos”.
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Las preocupaciones, las irritaciones,... desarmonizan a la energia del
Higado. Esta agrede al Estémago siguiendo las vias de los “5
Movimientos” desequilibrando sus “movimientos descendentes” vy

ocasionando los vomitos.
Tchang Tsing Yao*® aconseja:

“Hay que distinguir los signos de Vacio y los signos de Plenitud de los vomitos”.
“Los vomitos-Plenitud siempre estan unidos a una agresion. El tratamiento
consiste en combatir al agente agresor que habitualmente es la energia

perversa”.

“Los vomitos-Vacio no son de origen externo. Son debidos enteramente al

Vacio de la energia del Estomago”.

En resumen, si nos centramos en las NVPO, éstos son debidos a una
deficiencia circulatoria de la energia del Estbmago, entrarian a formar parte de
los vomitos tipo Plenitud ya que son de caracter agudo y de corta duracion y
ademas estan unidos a una agresion (anestesia, cirugia,...) conocida como
energia perversa externa que ataca y repercute sobre la funcion de ascenso-
descenso del Bazo-Estdbmago, por lo que en lugar de ejecutar los movimientos
descendentes, esta energia es rechazada hacia arriba llevando con ella el

contenido gastrico y ocasionando las NVPO*’.
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Terapias no farmacoldgicas

Cuando a pesar del tratamiento farmacolégico un paciente presenta NVPO,
deberia evaluarse la posibilidad de emplear una terapia no farmacoldgica
complementaria y alternativa. La literatura muestra que la eficacia de la
profilaxis generalizada esta limitada y que el numero de pacientes a tratar para
prevenir las NVPO es relativamente alto*®. Esto, sumado a la poca tolerancia
que presentan algunos pacientes debido a los efectos secundarios de los

diferentes tratamientos farmacolégicos'**°

y a las alergias e intolerancias, que
dificultan la prescripcidon, hace que se hayan introducido otro tipo de
tratamientos no farmacolégicos complementarios y alternativos que han

demostrado ser Utiles en el manejo de las NVPO.

La Organizacién Mundial de la Salud® y el “National Center for Complementary
and Alternative Medicine” (NCCAM)®' definen la medicina complementaria y
alternativa como un conjunto de sistemas, practicas y productos que, en
general, no se consideran parte de la medicina convencional (también
denominada como medicina occidental o alopatica). La “Medicina
complementaria” se refiere al uso de la medicina complementaria y alternativa
junto con la medicina convencional, como por ejemplo, el empleo de la
acupuntura en forma adicional a los métodos usuales para aliviar el dolor. La
“‘Medicina alternativa” se refiere al uso de la medicina complementaria y
alternativa en reemplazo de la medicina convencional. La “Medicina integrativa”
(también denominada medicina integrada) se refiere a una practica que
combina los tratamientos de medicina convencional y de medicina
complementaria y alternativa, sobre la cual existen datos cientificos de
inocuidad y eficacia®.

En la actualidad existe gran variedad de terapias no farmacoldgicas
complementarias y alternativas para la prevencion y tratamiento de las NVPO.
Entre ellas se encuentran la acupuntura (con aguja, con imanes,
electroacupuntura, digitoacupuntura), bandas de acupresion “wristband” (Sea-
Band®, Vital-Band, Pressure Right®), estimulacion eléctrica transcutanea

mediante el uso del Relief Band® o la utilizacién del monitor de la funcion
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neuromuscular en la zona del punto de acupuntura 6 Maestro de Corazén
(TOF-Watch®),...

Acupuntura

El mecanismo por el cual la acupuntura previene las NVPO no ha sido
establecido, aunque se piensa que esta mediado por la liberacion de [-
endorfinas en el liquido cefalorraquideo (potenciando la accién antiemética del
receptor y) y la activacion de fibras serotoninérgicas y noradrenérgicas cuando
la acupuntura en sus distintas formas se aplica sobre el punto de acupuntura 6

Maestro de Corazon.

El punto de acupuntura 6 Maestro de Corazéon (Nei Guan, “barrera interna”), es
uno de los puntos mas importantes en acupuntura. Es comunmente utilizado

para tratar las nauseas y los vémitos en la Medicina Tradicional China®**.

Pertenece al Meridiano Maestro de Corazon (Shou Jue Yin); este meridiano

nace en el centro del pecho, entre los dos pezones. Se divide en 2 ramas:

- 1% rama (interna): baja y atraviesa el diafragma, desciende por el abdomen y
simultaneamente se ramifica en los 3 recalentadores (superior, medio e

inferior) y establece su relacion Biao-li (interior-exterior).

- 2% rama: se dirige hacia fuera siguiendo el 4° espacio intercostal y aparece
en el punto 1 Maestro de Corazon (1 cun por fuera del pezon), luego se
dirige hacia la axila y desciende por el medio de la axila, va a la cara interna
del brazo por el medio y llega al pliegue del codo por el lado cubital del
tendon del biceps braquial. Luego sigue bajando por la cara interna del
antebrazo colocandose entre los tendones (palmar mayor y palmar menor) y
atraviesa la mufeca para llegar a la punta del dedo corazon (punto de
emergencia). Una rama colateral sale del centro de la palma de la mano (8
Maestro de Corazén) y se dirige al dedo anular para comunicarse con el
meridiano de Triple Recalentador. Ver Figura 2. Trayecto del meridiano
Maestro de Corazon.
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Fig. 2.

Trayecto del meridiano Maestro de Corazon. Atlas grafico de acupuntura. Yu-Lin Lian, 2005.

El punto de acupuntura 6 Maestro de Coraz6n es un punto cuya naturaleza es
punto Luo (punto desde donde sale el trayecto para establecer la relacion Biao-
Li) y punto de reunién y cruce (punto de apertura a los meridianos curiosos) del

meridiano Yin Wei Mae.
Se localiza a 2 cun* por encima del pliegue transversal de la mufieca, entre los

tendones del musculo palmar mayor y menor, tal y como se visualiza en la

Figura 3. Localizacidon del punto de acupuntura 6 Maestro de Corazén.
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Fig. 3.

Localizacion del punto de acupuntura 6 Maestro de Corazén. Atlas gréfico de acupuntura. Yu-Lin Lian, 2005.

*1 cun: es un método de medida proporcional. 1 cun es la distancia de una
falange medial, por el lateral (por ejemplo: 4 dedos desde el indice al
mefique en una linea recta por la falange medial, son 3 cun). Ver Figura 4.

Unidades de medida de acupuntura.

Fig. 4

Unidades de medida de la acupuntura. Medida del dedo corazon. Medida del pulgar. Medida con los dedos. Medida

con los traveses de los dedos. Atlas gréafico de acupuntura. Yu-Lin Lian, 2005.

El punto de acupuntura 6 Maestro de Corazon tiene como funciones armonizar
el QiJi —circulacion energética- (Qi: energia, Ji: movimiento) de los
recalentadores superior, medio e inferior, bajar el reflujo del Qi y calmar el
Estdbmago, por lo que es uno de los puntos principales para el Estbmago, puede
armonizarlo y erradicar las nauseas y los vomitos mediante la regulacion de la

circulacion energética interna del organismo.

Se ha comprobado que la estimulacién del punto de acupuntura 6 Maestro de
Corazon produce una estimulacion mioeléctrica gastrica y una modulacion vagal

de la actividad cerebral y vestibular lo cual ha sido corroborado por imagenes
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de resonancia magnética nuclear. Yoo y colaboradores han podido constatar
que la estimulacion del punto de acupuntura 6 Maestro de Coraz6n provoca de
manera consistente la activacion selectiva de ciertas zonas cerebrales
especificas que comprenden la circunvolucién frontal superior izquierda, el
nacleo cingulado anterior y el nucleo dorsomedial del talamo, asi como algunas

zonas del cerebelo especificamente relacionadas con las nauseas®’.

El tratamiento de las NVPO por estimulacién del punto de acupuntura 6
Maestro de Corazoén, se remonta en medicina occidental a finales de la década
de los afios 80%. En el estudio llevado a cabo por Dundee y col. se concluyé
que el estimulo acupuntural manual sin agujas durante 5 minutos en el punto
de acupuntura 6 Maestro de Corazon reducia significativamente las NVPO’.

Ver Figura 5. Estimulo acupuntural manual sin agujas.

Fig. 5.

Estimulo acupuntural manual sin agujas.

A su vez, Ghaly et al, en un estudio de seguimiento informaron que la
estimulacién eléctrica acupuntural a baja frecuencia (10 Hz) en el punto de
acupuntura 6 Maestro de Corazon era tan efectiva como la manual sin agujas
en la reduccién de la incidencia de las NVPO durante las 6 horas posteriores a
la operacion®®. Aunque la estimulacién mediante presion aplicada localmente
se mostr6 menos eficaz que la acupuntura con agujas en las primeras seis
horas del periodo de estudio, demostr6 ser tan efectiva como las drogas
antieméticas estandares®®. Asimismo, la infiltracion del punto de acupuntura 6
Maestro de Corazdon con lidocaina al 1% parecié bloquear la actividad

antiemética inducida por la acupuntura®.
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En otro estudio, realizado en mujeres no hospitalizadas sometidas a cirugia
laparoscopica se observd que la acupuntura redujo la aparicion de las NVPO
del 65% al 35% antes, y del 60% al 31% después del alta, en comparacién con

el placebo®. Ver Figura 6. Acupuntura con aguja.

Fig. 6.

Acupuntura con aguja.

Acupresion

Las bandas de acupresion “wristband” (Sea-Band®, Vital-Band, Pressure
Right®) como indica su nombre, funcionan en base a los principios de la
acupresion, una técnica de la Medicina Tradicional China que consiste en la
pulsacion de determinados puntos a lo largo del cuerpo para estimular
beneficios fisicos y emocionales, fomentando la liberacion de endorfinas y
restableciendo el flujo normal de la energia por todo el organismo. Si bien la
acupresion resulta una técnica muy facil de aplicar personalmente o por un
tercero teniendo unos conocimientos basicos, con las bandas de acupresiéon
“‘wristband” esta tarea se facilita aun mas, pues simplemente se debe colocar la
banda en torno a la muneca para que los principios de la acupresion entren en
acciéon. Consiste en una mufiequera elastica con una especie de boton aplicado
que es el responsable de presionar el punto de acupuntura 6 Maestro de
Corazdn en cada mufieca para obtener mayores resultados sobre las nduseas

y vomitos®'. Ver Figura 7. Banda de acupresién “wristband” (Sea-Band®).

29




INTRODUCCION

Fig. 7.

Banda de acupresién “wristband” (Sea-Band®).

Dundee y col. fueron uno de los primeros en demostrar la eficacia antiemética
de la acupresion en el punto de acupuntura 6 Maestro de Corazon®?; Barsoum
et al observaron que la acupresion debida al uso en la mufieca de un vendaje
compresivo elastico que contiene un botén de plastico (Sea-Band®) disminuye
la severidad de las nauseas postoperatorias, y aunque también se redujo la
incidencia de vomitos postoperatorios, la diferencia no fue estadisticamente
significativa®. Otros autores que han observado una reduccién en la incidencia

de las NVPO con el uso de la acupresién han sido Doran* y Alkaissi®®°.

Otra banda de acupresion, conocida como Vital-Band® no fue eficaz en prevenir
las NVPO en pacientes sometidas a cirugia de mama®. En cambio, una nueva
banda de acupresién, conocida como Pressure Right® en combinacion con el
ondansetrdon y la dexametasona ha demostrado recientemente su eficacia para
prevenir las NVPO?’.

a

La Compania Akura ApS, Heinesgade 5. st., DK-2200 Copenhagen N, pagd 48.000 coronas danesas
(aproximadamente 9.000 délares americanos) para las pruebas de su dispositivo Vital-Band (sin marca registrada).
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Estimulacion eléctrica acupuntural transcutanea

Fassoulaki et al comprobaron que la administracion pre y postoperatoria de
estimulacién eléctrica acupuntural transcutanea (TAES) en el punto de
acupuntura 6 Maestro de Corazdon redujo la incidencia de los vémitos
posteriores a procedimientos de histerectomia®®. Ver Figura 8. Estimulacion

eléctrica acupuntural transcutanea.

Fig. 8.

Estimulacion eléctrica acupuntural transcutanea.

Zarate et al encontraron que la TAES realizada con el conocido dispositivo
Relief Band® (Woodside Biomedial, Carlsbad, CA) disminuy6 la incidencia y la
severidad de las nauseas postoperatorias, en comparacion con el grupo
placebo, en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica®. Este
dispositivo de estimulacion eléctrica acupuntural transcutdnea conocido como
Relief Band® (Neurowave Medical Technologies) esta aprobado por la “Food
and Drug Administration” (FDA) para ser usado como adyuvante en el
tratamiento farmacolégico estandar de las nauseas y vomitos; la misma casa
comercial del Relief Band®, ha disefiado el Reletex™, el cual, también esta
aprobado por la FDA para ser usado como adyuvante en el tratamiento de las

nauseas y vomitos postoperatorios.
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En un estudio controlado y simulado, con placebo, se comparé la TAES con la
Relief Band® y 4mg de ondansetrén via intravenosa como parte de un
tratamiento multimodal de prevencion de las NVPO posterior a la cirugia
plastica en pacientes hospitalizados, pudiendo observarse claramente la
eficacia de la modalidad no farmacologica™. Ver Figura 9. Relief Band® y
Reletex™.

Fig. 9.
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Relief Band® y Reletex™. Neurowave Medical Technologies.

También se ha demostrado que la estimulacién eléctrica transcutanea
mediante la utilizacion del monitor TOF-Watch® de la funcién neuromuscular en
el punto de acupuntura 6 Maestro de Corazén resulta comparable al
ondansetron y mas eficaz que el placebo’'. Ver Figura 10. Monitorizacion de la

funcion neuromuscular con el monitor TOF-Watch®.

32




INTRODUCCION

Fig. 10.

Monitorizacion de la funcion neuromuscular con el monitor TOF-Watch®.

Lee y Done’ realizaron una revision sistematica para evaluar la efectividad de
las distintas técnicas no farmacologicas complementarias y alternativas para
prevenir las NVPO, entre las que destacan la acupuntura, la electroacupuntura,
la estimulacidn eléctrica transcutanea y la acupresion. Concluyeron que estas
técnicas tienen una eficacia similar a los farmacos antieméticos en la
prevencion de las NVPO en el adulto, no asi en nifios, en quienes no mostraron

beneficios’.
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Stiper®puntura

La Stiper® puntura es un método terapéutico basado en las propiedades de la
silicoterapia y la acupuntura pero sin la utilizacion de agujas, permitiendo la
estimulacion permanente y sin efectos secundarios de los puntos reflejos

descritos por los acupuntores, mediante apésitos impregnados con silicio.

Las bases cientificas en las que se fundamenta la Stiper® puntura se remontan
a la Alemania de finales del siglo XIX cuando el homeo6pata Auguste Weihe, al
investigar sobre las enfermedades de los 6rganos internos sin tener el menor
conocimiento de acupuntura, observdé que siempre que se daba un cuadro
patolégico en un paciente, determinados puntos de su superficie corporal
presentaban una reaccion dolorosa a la presion “die  Weiheschen

Druckpunkte””,

A mediados del siglo XX Roger de la Fuye fue uno de los primeros en introducir
la aplicacion de la acupuntura y de la Medicina Tradicional China en Europa, de
hecho, fue él quien se daria cuenta de que 153 de los puntos sefialados por
Weihe coincidian topografica y funcionalmente con los puntos de acupuntura. A
partir de lo cual se sintetizarian los hallazgos del homeo6pata aleméan y las
aportaciones de la Medicina Tradicional China para construir el primer aparato
de electroacupuntura’ asi como para que los naturépatas y acupuntores Pedro
Plaja y Milagros Uria pudieran desarrollar un sistema terapéutico peculiar desde

1996 que es en el que se basa la Stiper® puntura’.

El Stiper® (silicio cristalizado —SiO,- aglomerado de textura esponjosa) consiste
en un cuarzo esponjoso con una textura parecida a un algodén. Su especial
estructura cristalina lo convierte en un bioresonador que equilibra y restaura las
energias. Ver Figura 11. Stiper® (silicio cristalizado —SiO»- aglomerado de

textura esponjosa).
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Fig. 11.

Stiper n° 6

Stiper® (silicio cristalizado —SiO,- aglomerado de textura esponjosa).

Etimolégicamente entendemos que “bio” es la expresion de la vida en sus
funciones organicas y materiales mientras que “resonancia” es la expresion de
la vibracion de la materia, siempre en movimiento, siempre funcional. Todo es
vibracién, y partiendo de la famosa ecuacion de Einstein, E=mc?, (donde “E”
representa la energia de un sistema material, “m” la masa y “c” la velocidad de
la luz en el vacio) y gracias también a la fisica cuantica, asumimos que todo
ente fisico, sea en forma de materia o en forma de radiacion, posee
propiedades de onda (cualidad vibratoria o energética) como también presenta
un comportamiento corpuscular (material). El proposito de la bioresonancia es

asumir que la materia es hija de la vibracion.

Un bioresonador es todo aquello que, estando vivo, trae consigo y expresa una
o0 varias vibraciones, permitiendo que se dé la continuidad y complementariedad
entre los diferentes niveles, de materia, energia o informacién. Un ejemplo de
ello es el comportamiento de la melanina y el acido desoxirribonucleico (DNA).
Tanto uno como el otro son polimeros complejos excitados que se comportan
como resonadores de fotones. La melanina es un polimero de la dopamina,
principal neurotransmisor a nivel del diencéfalo o cerebro emocional, es la
encargada del paso de foton-fotén. El DNA emite un patron de fotones ultradébil
del rango del ultravioleta cada determinado tiempo, como un flash. El cuerpo
vibracional esta relacionado con el fisico a través de canales especificos de
intercambio de energia que admiten el flujo de informacidén energética entre uno

y otro sistema, son los conocidos como meridianos de acupuntura. Como dice
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la fisica cuantica, todo esta interrelacionado, a la vez que el todo se encuentra,

siempre, en cada una de las partes.

Mediante los bioresonadores, en nuestro caso el Stiper®, se logra detectar el
campo interferente, que genera un ruido y vibracién concreta y el organismo
responde equilibrando la circulacibn energética en los meridianos de
acupuntura. En resumen, al utilizar cristales de cuarzo para la curacién, se
trabaja con los sistemas que alimentan, cuidan y reparan los niveles celulares o
moleculares del cuerpo humano. Los cuarzos tienen efectos beneficiosos para
corregir los patrones de energia desequilibrada que puede ser la causa de

molestias o de los sintomas de las enfermedades.

Numerosos cientificos -incluido Louis Pasteur- han hablado de la importancia
del silicio para la salud y de su alta eficacia en la prevencion y tratamiento de
un buen numero de patologias. De hecho, en la actualidad se considera que el
silicio organico -unica forma en la que es absorbido por el ser humano- es
terapéuticamente eficaz, hipoalergénico, carece de efectos secundarios
nocivos y de contraindicaciones, puede ser usado incluso en bebés y mujeres
embarazadas, fortalece el sistema inmune, actua en la totalidad del organismo
reequilibrando las deficiencias, contribuye a la remineralizacion Osea,
disminuye los niveles de colesterol, actua eficazmente sobre la hipertension, es
un potente antiinflamatorio y analgésico, acelera la cicatrizacion, ayuda a
excretar urea y acido urico y actia como barrera contra procesos
degenerativos de los tejidos. Pero donde el silicio ha mostrado méas claramente
sus efectos terapéuticos es en el tratamiento de enfermedades reumaticas. No
es casualidad, por tanto, que sea este mineral y no otro el que se emplee en la

Stiper® puntura’”®.

La combinacién de la acupuntura y el silicio provoca efectos bioldégicos muy
importantes entre los que destacan la mejora del metabolismo, la aceleracién
de las reacciones enzimaticas, el aumento de la produccion de oxigeno activo,
el refuerzo de la fagocitosis en la lucha contra las infecciones y la eliminacion

de residuos, el incremento de la permeabilidad capilar, la relajacién de la

36




INTRODUCCION

musculatura lisa y estriada, y la activacion de la circulacidén de la sangre y de la

linfa®%8.

Es de facil adquisicién y su coste es reducido (1 bote de Stiper® n° 6 con 250
unidades cuesta 25,64€, por lo que cada Stiper® n° 6 cuesta 0,10€). No se
conocen contraindicaciones a su uso ni efectos secundarios, a no ser de la

posible irritacion cutdanea que podria ocasionar la cinta adhesiva.

En suma, la Stiper® puntura se constituye como una posibilidad terapéutica que
supera los inconvenientes de la acupuntura tradicional y ademas permite

beneficiarnos de forma sencilla de las propiedades del silicio cristalizado.
En la actualidad no hay estudios sobre los efectos beneficiosos de la

estimulacion permanente sin agujas (Stiper® puntura) aplicada en el punto de

acupuntura 6 Maestro de Corazén en la profilaxis de las NVPO.
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2. Hipotesis de la tesis doctoral

Nuestra hipotesis de trabajo sostiene que la Stiper® puntura aplicada en el

punto de acupuntura 6 Maestro de Corazon es:

1.

Capaz de prevenir y/o disminuir la incidencia de las NVPO dado que por
el efecto de la transferencia de energia se logra que la motilidad gastrica
mejore y también se produce una modulacion vagal de la actividad

cerebral y vestibular.

Igual de eficaz que la administracion profilactica de los farmacos
recomendados actualmente con las ventajas de evitar las reacciones
alérgicas, las contraindicaciones farmacoldgicas de ciertas

enfermedades y a su vez reducir el coste sanitario de dicho tratamiento.
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3. Objetivos

Esta tesis se ha disefiado con el objetivo de demostrar que un nuevo método no
farmacologico complementario y alternativo como es la Stiper® puntura, es
efectiva y segura en la profilaxis de las NVPO aplicandola en el punto de
acupuntura 6 Maestro de Corazén en las pacientes que se intervengan
quirargicamente de manera programada donde se realice cirugia de mama de

mas de una hora de duracién.
En esta tesis nos planteamos los siguientes objetivos:

3.1. Objetivos principales

i. Valorar la incidencia de las NVPO en las primeras 24 horas del
postoperatorio.

i. Valorar la efectividad de la Stiper® puntura en el punto de acupuntura 6
Maestro de Corazon aplicada en la profilaxis de las NVPO durante las
primeras 24 horas del postoperatorio.

iii. Valorar la necesidad de tratamiento antiemético en las primeras 24 horas
del postoperatorio.

iv. Valorar la seguridad de la Stiper® puntura en el punto de acupuntura 6
Maestro de Corazon aplicada en la profilaxis de las NVPO durante las
primeras 24 horas del postoperatorio para recoger cualquier reaccion

local/sistémica adversa y/o secundaria a la Stiper® puntura.

3.2. Objetivos secundarios

i.  Valorar el grado de satisfaccion y aceptacion de la Stiper® puntura de las
pacientes que participan en el estudio.
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4. Material y métodos

4.1. Informacion general

Se realizd6 un ensayo clinico aleatorizado y doble ciego. La poblacion de
referencia es la perteneciente a un hospital universitario de tercer nivel
(Hospital Universitari Germans Trias i Pujol, -HUGTiP- Badalona), el cual

comprende una poblacion de referencia aproximada de 800.000 personas.

En este estudio se recogieron pacientes de género femenino sometidas a
cirugia de mama, ya fuera unilateral o bilateral, de mas de 1 hora de duracion,

por el equipo quirargico de dicho hospital.

La muestra se dividid en dos grupos segun la aleatorizacion explicada mas
adelante. Al grupo intervencion se le realizé Stiper® puntura aplicando el Stiper®
(n° 6) de forma bilateral en el punto de acupuntura 6 Maestro de Corazén vy al
grupo control se le aplicé una bolita de algodén (falsa Stiper® puntura) de igual
dimension que el Stiper® en la misma localizacion también de forma bilateral a
modo de placebo. Tanto el Stiper® como el falso Stiper® se fijaron a la piel con
esparadrapo Transpore 3M™. Ver Figura 13. Colocacion y fijacion del Stiper n°

6 en el punto 6 Maestro de Corazon.
El punto de acupuntura 6 Maestro de Corazdn se localiza a 2 cun* por encima

del pliegue transversal de la mufeca, entre los tendones del musculo palmar

mayor y menor. Ver Figura 12. Localizacion del punto 6 Maestro de Corazon.
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Fig. 12.

Localizacién del punto de acupuntura 6 Maestro de Corazon.

*1 cun: es un método de medida proporcional ya que cada persona tiene una
medida diferente. 1 cun es la distancia de una falange medial, por el lateral
(por ejemplo: 4 dedos desde el indice al mefiique en una linea recta por la
falange medial, son 3 cun).
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Fig. 183.

Colocacién y fijacion del Stiper n° 6 en el punto de acupuntura 6 Maestro de Corazon.

Ambos procedimientos, tanto la colocacion del Stiper® (n° 6) como la del falso
Stiper® se realizaron 30 minutos antes de entrar al quiréfano por un
anestesidlogo al que se instruyé0 en conocimientos basicos de Medicina
Tradicional China encargado especificamente de dicho propésito, siendo a su

vez, el unico que tenia acceso a la aleatorizacion.

Para que el resto del equipo investigador no supiera qué paciente era
intervencidn y qué paciente era control, se colocaban dos adhesivos opacos
(Mepore®) en sendas localizaciones a toda paciente reclutada para el estudio
(Figura 14. Colocacién de apésito opaco -Mepore®-. Doble ciego). Tampoco se
le explicaba a la paciente si lo colocado era Stiper® (n° 6) o falso Stiper®.
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Fig. 14.

Colocacion de apésito opaco -Mepore®-. Doble ciego.

En este punto se trasladaba a la paciente a quirdéfano, donde era recibida y
anestesiada por uno de los anestesidlogos del grupo de trabajo, que
desconocian a qué grupo pertenecia la paciente. La anestesia general estaba
protocolizada a fin de evitar variaciones farmacologicas que pudieran alterar o

confundir los resultados de las variables recogidas y reducir sesgos.
Finalizada la intervencion, era otro anestesidlogo, observador ciego que

desconocia la pertenencia al grupo, el que se encargaba de la recogida de
datos hasta cumplir un periodo de 24 horas postoperatorias.
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4.1.1. Tipo de ensayo clinico

Se realiz6 un estudio prospectivo, con asignacion de las pacientes de forma
aleatoria asistida por ordenador, y doble ciego con pacientes que se
intervenian de manera programada de cirugia de mama de mas de una hora de
duracién en el HUGTIP, en el que se compard la Stiper® puntura respecto a
falsa Stiper® puntura.

4.1.2. Centro en el que se ha realizado el ensayo clinico

El ensayo clinico se realiz6 en los quirdéfanos 1.5, 1.6, 1.7 y 1.8 de la 12 planta
del Edificio General del HUGTIP, asi como en la 4% planta del Edificio Maternal
y 52-62 planta del Edificio General del HUGTIiP (Badalona, Barcelona).

4.1.3. Duracion del ensayo clinico

El ensayo clinico tuvo una duracion de 15 meses. El periodo de reclutamiento
fue de 10 meses, se inicid con la inclusion del primer caso el 6/3/2012 y finaliz
con la recogida del ultimo caso el 18/12/2012. El analisis de los datos

comprendio los 5 meses siguientes.

4.1.4. Consideraciones generales

El ensayo clinico se realiz6 de acuerdo con la regulacion de la Unidn Europea y

la Legislacion Espafiola para la realizacion de ensayos clinicos.

Fue aprobado y supervisado por el Comité Etico de Investigacion Clinica
(CEIC) del HUGTIP de Badalona con fecha 11 de noviembre de 2011 y nUmero
de referencia CEIC: AC-11-093.

Las pacientes fueron informadas de la totalidad del estudio y tras la obtencion
del consentimiento informado por escrito (anexo Il) cada una de las pacientes

se incluyd en el estudio.
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Se preservd la confidencialidad de las pacientes, identificandolas con un

namero y en ningun caso se dio a conocer la identidad de las mismas.

En este ensayo se hizo constar en la memoria econdmica (anexo |) entregada
al CEIC del HUGTIP que el coste econémico del Stiper® era asumido por parte
de la investigadora principal (autora de esta tesis doctoral) sin suponer ningun
gasto econbomico adicional al HUGTIP. También se hizo constar que los
investigadores no recibian ninguna compensacion econdmica por parte de
ninguna empresa farmacéutica y que por lo tanto no existian conflictos de

interés.
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4.2. Seleccion de la muestra o poblacion del estudio

4.2.1. Poblacion a estudio

La poblacion de referencia ha sido la perteneciente al HUGTIP de Badalona

que es un hospital universitario de tercer nivel, el cual comprende una

poblacidon de referencia aproximada de 800.000 personas.

En este estudio se recogieron pacientes de género femenino sometidas a

cirugia de mama bajo anestesia general balanceada, ya fuera unilateral o

bilateral, de mas de 1 hora de duracidon, por el equipo quirargico de dicho

hospital.

4.2.2. Criterios de inclusion y exclusion

Los criterios de inclusion fueron:

Pacientes de género femenino

Pacientes mayores de 18 afos de edad

Pacientes programadas para cirugia de mama de mas
de 1 hora de duracion

Pacientes que hubieran firmado el consentimiento

informado

Los criterios de exclusion o retirada del ensayo clinico fueron:

Pacientes embarazadas

Pacientes en periodo de lactancia

Pacientes con alergia a cualquier farmaco utilizado en
el estudio

Pacientes con alergia al esparadrapo Transpore 3M™
y Mepore®

Pacientes que requirieron una técnica anestésica

diferente a la anestesia general balanceada
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= Pacientes que requirieron cuidados  criticos
postoperatorios

= Pérdida anticipada del esparadrapo Transpore 3M™ y
Mepore®

» Negativa de la paciente a patrticipar en el ensayo clinico

4.2.3. Recogida de datos
La recogida de datos se realizd mediante una base de datos ACCESS® (Figura
15. Base de datos Access®) con tres formularios que corresponden a las tres
localizaciones de las pacientes en el HUGTIiP durante el periodo perioperatorio:
= “PREOP”: preoperatorio

= “lQ”: intraoperatorio

= “POST IQ”: postoperatorio

Fig. 15.

AEw M adel womon | S il | sear

Base de datos Access®.
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de manera que solo quedaba recogida la colocacion de Stiper® o falso Stiper®
por la persona que lo colocaba y que sélo tenia acceso al primer formulario,
que en este caso es el formulario de “PREOP” (Figura 16. Formulario de

‘PREOP”: preoperatorio),

Fig. 16.

Fagns W od 300 e 102 - L B

Formulario de “PREOP”: preoperatorio.
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tanto el formulario que rellenaba el anestesidlogo en quiréfano, “IQ” (Figura 17.

Formulario de “IQ”: intraoperatorio),

Fig. 17.
"
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TADMIN
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Formulario de “IQ”: intraoperatorio.
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como el formulario del anestesidlogo que realizaba el seguimiento, “POST IQ”
(Figura 18. Formulario de “POST 1Q”: postoperatorio),

Fig. 18.
oSt = [ &3
H iopaposT afics =
FECHA 1Q Analgesia postop T:
NVPD e el despertar N de episodios nauseason
ClLMdbrTico balus total (mg) N de whimitos

Droperidolmg)

Ondansetron (mg

Propatod [magl A i Aasriarte
Premetazing (mg)

Metocloprarmidaimg)

FOONTROM

NVPO an planta NY de epizodiog nauseosos
CLMGrfico PCA total {mg) NE de vamitos
Oroperidol (gl
Ondansetodn mg)
Propofol {mg) EVA méx hespitalizacitn
Promictazimg |r|in'..|

Metocloptamida (mg)

STIPER EFECADVSTIPER = Yamita =]
COMENTARIOS v
!HI.-I:I'\.!:\J. M 4 108 de EOS L] . Tika Busdat

Formulario de “POST IQ”: postoperatorio.

no informaban del tipo de paciente (Stiper® puntura o falsa Stiper® puntura), por
lo que se mantenia de este modo el doble ciego.

Los datos recogidos de aquellas pacientes retiradas del estudio, no han sido

analizados en el andlisis final, pero si se ha contabilizado el numero y se ha

anotado la causa de retirada.
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4.2.4. Numeros de sujetos previstos y justificacion del calculo del tamafio

muestral

La cirugia de mama se realiza de manera habitual en el quiréfano 1.5, 1.6, 1.7
y 1.8 del HUGTIP.

Segun la Gltima revisién publicada' se describe una incidencia de NVPO que
oscila entre el 30% y 46%° En esta misma revision se destaca que la
administracion de un unico farmaco reduce la incidencia de nauseas y vomitos
en un 26%. Teniendo en cuenta estos valores, el tamafno de la muestra se ha
estimado teniendo en cuenta que la incidencia de nauseas y vomitos en la
poblacibn sometida a cirugia con anestesia general es del 35%
aproximadamente y que la administracion de un farmaco como profilaxis
reduce ésta en un 26%. Con ello se ha fijado un error a del 5% y una potencia
estadistica del 80% (B= 20%). Se ha empleado la MACRO !RNDSEQ®
teniendo en cuenta que nuestro objetivo era obtener la misma reduccion
aplicando la estimulacién permanente sin agujas (Stiper® puntura), con ello
hemos obtenido una muestra total de 102 pacientes. (INR2IS RO0=35/
R1=10/r=1/ALPHA=5/ BETA=20.).

Macro ! NR2I'S V2010. 02. 15 (c)JM Donenech
SAMPLE SIZE (RISK) & POAER DETERM NATION. Two-i ndependent
sanpl es

Proportion(% of events in: UnExposed (G oup 0)= 35, 00%

Exposed (Goup 1)= 10, 00%
M ni mrum expect ed: RR= ,29; OR= ,21; RD= -25, 0% -, 2500)
Al pha Risk = 5% Beta Risk = 20% Ratio NO/NL = 1

| SAMPLE S| ZE |
METHOD | Two-Sided Test | One-Sided Test
---------------------- T
Nor mal * no | 43 | 34
nl | 43 | 34
Total | 86 | 68
---------------------- T
Normal corrected nO | 51 | 42
nl | 51 | 42
Total | 102 | 84
---------------------- e
Ar coSi nus no | 41 | 32 |
nl | 41 | 32 [
Total | 82 | 64
---------------------- e T
(*)WARNING Applicability conditions for Normal nethod not

grant ed
PO and P1 nust be >=20 and =80

NO*PO, NO*(1-P0), NI*P1 and NL1*(1-P1) nust be >=10 o
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4.2.6. Proceso de aleatorizacion

Las pacientes, una vez fueron seleccionadas, tras firmar el consentimiento
informado fueron aleatorizadas en uno de los dos grupos de tratamiento:

Stiper® puntura o falsa Stiper® puntura.

La aleatorizacion se llevod a cabo por medio de la MACRO IRNDSEQ® mediante
el SPPS® v.17.0 como aleatorizacion total. Se eligié la aleatorizacion total ya
que este procedimiento es el de eleccion y garantiza que todas y cada una de
las participantes tengan la misma probabilidad de pertenecer al grupo Stiper®
puntura; aunque es probable que los grupos queden desequilibrados, en
nuestro caso con este tipo de aleatorizacion obtuvimos 53 pacientes en el
grupo Stiper® puntura (52%) y 49 pacientes en el grupo falsa Stiper® puntura
(48%) ('RNDSEQ RT=S/ N=102/ TREAT='STIMULACION
PERMANENTE"CONTROL/PROT='PROYECTO/ DRUG=ESTIMULACION
PERMANENTE'). Dicha aleatorizacion se realiz6 previamente a la inclusion de
la primer paciente y soOlo era conocida por el anestesidlogo encargado de

colocar el Stiper® o falso Stiper®.
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4.3. Desarrollo del ensayo clinico

4.3.1. Preoperatorio

En la consulta preanestésica se explicd el ensayo clinico respecto a la
“Efectividad y seguridad de la estimulaciobn permanente sin agujas en la

profilaxis de las nauseas y vomitos postoperatorios”.

Si la paciente ingresaba en planta de hospitalizacién convencional, el dia previo
a la intervencion quirurgica se le explicaba de nuevo el ensayo clinico respecto
a la “Efectividad y seguridad de la estimulacion permanente sin agujas en la
profilaxis de las nauseas y vomitos postoperatorios” y se le entregaba la “Hoja
de informacién para el paciente” (anexo Il1A), en caso de acceder a participar en
el estudio se le solicitaba su consentimiento informado por escrito mediante el

documento “Consentimiento escrito del paciente” (anexo 11B).

En el caso que la paciente acudiera a la Unidad de Recepcion del Paciente
Quirurgico (URPQ) el mismo dia de la intervencidon quirurgica, se le explicaba
de nuevo el ensayo clinico respecto a la “Efectividad y seguridad de la
estimulacion permanente sin agujas en la profilaxis de las nauseas y vomitos
postoperatorios” y se le entregaba la “Hoja de informacion para el paciente”
(anexo 11A), en caso de acceder a participar en el estudio se le solicitaba su
consentimiento informado por escrito mediante el documento “Consentimiento

escrito del paciente” (anexo 1I1B).

Se registraron los siguientes datos preoperatorios (anexo ll):
» Datos de filiacion
= NUmero de historia clinica hospitalaria
» Fecha de nacimiento
= Fecha de la intervencion quirdrgica
= Numero de habitacién en la que ingresaba la paciente
= Peso, talla, indice de masa corporal
= Clasificacion del estado fisico segun la clasificacién de la ASA
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= Género
= Habito tabaquico
= Historia de cinetosis y/o NVPO previos
= Riesgo de presentar NVPO segun Apfel
» Tipo de diagnéstico (oncoldgico/no oncoldgico)
= En el caso de diagndstico oncolégico
o Infiltracion: si/no
o Ganglio afecto: si/no
0 Lateralidad: derecho/izquierdo/bilateral
= Ultima fecha de quimioterapia. Esquema
= Ultima fecha de radioterapia. Dosis
» Fecha de la dltima menstruacion
= Menopausia: si/no

= Continente de origen

Dado que la aleatorizacién era realizada previa a la inclusion de la primer
paciente y soOlo era conocida por el anestesidlogo encargado de realizar la
Stiper® puntura o falsa Stiper® puntura, cada paciente tuvo la misma posibilidad

de ser asignada a cada uno de los dos tratamientos.

Al grupo intervencion se le realizé Stiper® puntura aplicando el Stiper® (n° 6) de
forma bilateral en el punto de acupuntura 6 Maestro de Corazon (Figura 13.
Colocacion vy fijacion del Stiper n° 6 en el punto de acupuntura 6 Maestro de
Corazon) y al grupo control se le aplicé una bolita de algodén (falsa Stiper®
puntura) de igual dimension que el Stiper® (n° 6) en la misma localizacion
también de forma bilateral a modo de placebo. Tanto el Stiper® como el falso
Stiper® se fijaron a la piel con esparadrapo Transpore 3M™ (Figura 14.

Colocacién de aposito opaco —Mepore®-. Doble ciego).

Ambos procedimientos, tanto la colocacion del Stiper® (n° 6) como la del falso
Stiper® se realizaban 30 minutos antes de entrar al quiréfano por un
anestesidlogo al que se instruyé6 en conocimientos basicos de Medicina
Tradicional China encargado especificamente de dicho propésito, siendo el
Unico que tenia acceso a la aleatorizacion. Para que el resto del equipo
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investigador no supiera qué paciente era intervencién y qué paciente era
control, se colocaban dos adhesivos opacos (Mepore®) en sendas
localizaciones a todas las pacientes reclutadas para el estudio. Tampoco se le
explicaba a la paciente si lo colocado era Stiper® (n° 6) o falso Stiper®.

Todas las pacientes recibieron la misma premedicacion de forma

estandarizada. La noche anterior y la mafiana de la intervencion quirargica se

administré diacepam a dosis de 0,1 mg.kg™ via oral.
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4.3.2. Intraoperatorio

Tras realizar la colocacién del Stiper® (n° 6) o el falso Stiper® en el punto de
acupuntura 6 Maestro de Corazdn se trasladaba a la paciente al quiréfano,
donde era recibida y anestesiada por uno de los anestesiélogos del grupo de

trabajo, que desconocia a qué grupo pertenecia la paciente.

Una vez la paciente se encontraba en el quirdfano se realizaba el listado de
verificacion de seguridad quirdrgica (“Checklist”) y se canalizaba una via
venosa periférica en la extremidad superior contralateral al lado de la cirugia, a
través de la cual se administraba el antibiético profilactico segun el protocolo
del HUGTIP.

Seguidamente se iniciaba la monitorizacion basica de la paciente mediante
electrocardiografia continua (ECG), tension arterial sist6lica, diastolica y media
(TAS, TAD, TAM) determinadas automaticamente de forma incruenta (cada 5
minutos), saturacion periférica de la hemoglobina (SpO) por pulsioximetria,
monitorizacion de la profundidad hipnética con Bispectral Index® 'y
monitorizacion del bloqueo neuromuscular con TOF-Watch® en el tibial
posterior para flexion plantar con estimulo de “train of four” cada 20 segundos,
evitindose la monitorizacion del nervio cubital para no interferir con la

efectividad de la Stiper® puntura.
La anestesia general estaba protocolizada, se realizd una anestesia general

balanceada a fin de evitar variaciones farmacoldgicas que pudieran alterar o

confundir los resultados de las variables recogidas.
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Induccion anestésica

Con la paciente en decubito supino se iniciaba la preoxigenacion con oxigeno
al 100% durante un tiempo minimo de 3 minutos. La induccion anestésica se
realizo de la siguiente manera: administracion de midazolam 0,01-0,03 mg.kg™,
fentanilo 2-3 pg.kg™ y propofol 2-2,5 mg.kg™" por via endovenosa, la relajacién
neuromuscular no se realizé en todas las pacientes, en las que fue preciso por
el tipo de cirugia se obtuvo o bien con vecuronio 0,1 mg.kg™ o rocuronio 0,6
mg.kg™' o atracurio 0,5 mg.kg™', pasados 2-3 minutos, cuando el TOF-Watch®
colocado en el tibial posterior indicaba que la paciente estaba relajada se
procedia a la intubacion orotraqueal con un tubo de una luz (Mallinckrodt®, n°
6,5-7,5). En el caso que no fuera necesaria la intubacion orotraqueal se
procedia a la colocacion de una mascarilla laringea (Supreme®, n° 3-4 6 1-Gel®
n° 3-4). Ademas, se administraron dosis intermitentes en bolo de fentanilo, 50
pg-150 pg por via endovenosa, segun fuera necesario para obtener una
adecuada analgesia intraoperatoria y dosis intermitentes en bolo del relajante
neuromuscular (vecuronio o rocuronio o atracurio) por via endovenosa para
obtener una relajacion neuromuscular adecuada (maximo 1-2 respuestas) en

funcién de la respuesta del “train of four” segun el TOF-Watch®.

Posterior al manejo de la via aérea se iniciaba ventilacion mecanica controlada
por volumen, con un volumen corriente de 6 mi.kg" y una frecuencia
respiratoria de 12-14 respiraciones por minuto para mantener el dioxido de
carbono medido al final de la espiracion (EtCO,) entre 35-40 mmHg con una
fraccion inspirada de oxigeno del 50% (oxigeno/aire 50%), que asi se mantenia

durante toda la cirugia.

No se procedié a la colocacion de sonda vesical ni de sonda nasogastrica en

ninguna paciente segun el protocolo.
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Mantenimiento anestésico

El mantenimiento anestésico se realizO mediante una anestesia general
balanceada, los anestésicos inhalatorios empleados fueron el sevoflurano vy el
desflurano alcanzandose unas concentraciones alveolares minimas de 0,7-1
para mantener un rango de los valores del Bispectral Index® comprendido entre
40-60.

La sueroterapia empleada fueron cristaloides (Ringer Lactato®) y/o coloides
(Voluven®) a un ritmo de 6-10 ml.kg™".h por igual en todas las pacientes.

Educcion anestésica

Tras el cierre de la piel, se procedia al cierre del vaporizador que administraba
el anestésico inhalatorio y si estaba indicado segun el grado de bloqueo
neuromuscular se procedia a la reversion del bloqueo neuromuscular o bien
con atropina junto con neostigminas (sin sobrepasar dosis de 2,5mg de
neostigminas) o bien con sugammadex segun el grado de bloqueo

neuromuscular.

Ninguna de las pacientes recibio profilaxis antiemética.

Se registraron los siguientes datos intraoperatorios (anexo l1):

= Tiempo de inicio de la anestesia

= Tiempo final de la anestesia

= Farmacos y dosis empleadas durante la anestesia

= Dispositivo (tipo y n°) empleado en el manejo de la via aérea

= Sangrado estimado de la cirugia

* Hipotension mantenida

= Sueroterapia empleada durante la anestesia

= Tipo de intervencion quirdrgica

0 Mastectomia radical modificada

Tumorectomia/Cuadrantectomia
Biopsia de ganglio centinela/Vaciamiento ganglionar axilar

Ampliaciébn de margenes

O O O O

Otros tipos de cirugia no oncolégica de mama
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4.3.3. Postoperatorio

Finalizado el procedimiento anestésico-quirurgico, las pacientes conscientes,
orientadas y en ventilacibn espontanea eran trasladadas a la Unidad de

Recuperacion PostAnestésica (URPA).

En la URPA 'y en planta de hospitalizacion, era otro anestesiélogo, que tampoco
conocia la pertenencia al grupo (intervencién -Stiper® puntura- o control -falsa
Stiper® puntura-), el que se encargaba de la recogida de datos hasta cumplir un
periodo de las 24 primeras horas del postoperatorio ya que a las 24 horas de

finalizada la intervencion quirurgica se daba por finalizado el ensayo clinico.

Unidad de Recuperacion PostAnestésica

En la URPA las pacientes permanecian monitorizadas (electrocardiografia
continua —ECG-, tensién arterial sistolica, diastolica y media -TAS, TAD, TAM-
determinadas automaticamente de forma incruenta cada 5 minutos, saturacion
periférica de la hemoglobina -SpO»- por pulsioximetria y temperatura) y en
observacion para detectar la aparicibon de nauseas y vomitos en el
postoperatorio precoz (0-2 horas) y registrar el tratamiento antiemético
empleado de rescate, ademas de evaluar la maxima intensidad del dolor segun
la escala verbal numérica (EVN®) y registrar los requerimientos de analgésicos
y/o opioides postoperatorios durante un espacio de tiempo de 2 horas en

intervalos de 15-30 minutos.

Planta de hospitalizacibn convencional

Transcurridas las 2 horas de estancia en la URPA la paciente era trasladada a

la planta de hospitalizacién convencional.

En la planta de hospitalizacion convencional se monitorizé la aparicion de
nauseas y vomitos en el postoperatorio tardio (2-24 horas) y se registrd el

® EVN, consiste en una escala de 11 puntos, desde el 0 al 10, donde O es “ausencia de dolor” y 10 es “el peor dolor
imaginable”.
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tratamiento antiemético empleado de rescate, ademas de evaluar la maxima
intensidad del dolor segun la EVN y registrar los requerimientos de analgésicos

y/o opioides postoperatorios.

Finalizado el registro de las nauseas y vomitos y el tratamiento antiemético
empleado en el postoperatorio tardio, también se registrdé el nivel de
satisfaccion de las pacientes respecto a la Stiper® puntura o falsa Stiper®
puntura y la aparicion de efectos adversos de la Stiper® puntura o falsa Stiper®
puntura ya fuera de manera local o sistémica; posteriormente se procedia a
retirar el apésito opaco que ocultaba la pertenencia al grupo Stiper® puntura o

falsa Stiper® puntura.
Con posterioridad se registré la fecha de alta a domicilio.

Se registraron los siguientes datos postoperatorios (anexo llI):
= NVPO en las primeras 24 horas de postoperatorio

o NVPO en el postoperatorio precoz en la URPA (0-2 horas)

o NVPO en el postoperatorio tardio en la planta de hospitalizacion
convencional (2-24 horas)

= Tratamiento antiemético en caso de aparicion de las NVPO en las
primeras 24 horas de postoperatorio

o Tratamiento antiemético (farmacos y dosis) de las nauseas vy
vomitos en el postoperatorio precoz en la URPA (0-2 horas)

o Tratamiento antiemético (farmacos y dosis) de las nauseas vy
vomitos en el postoperatorio tardio en la planta de hospitalizacion
convencional (2-24 horas)

= Registro de la maxima intensidad del dolor segun la Escala Verbal
Numérica (EVN)
o Enla URPA
o En la planta de hospitalizaciobn convencional
» Registro de los requerimientos de analgésicos y/o opioides
postoperatorios.
o Enla URPA

o En la planta de hospitalizacion convencional
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Grado de satisfaccion de la Stiper® puntura o falsa Stiper® puntura (muy
insatisfecha, moderadamente insatisfecha, insatisfecha, ni satisfecha ni
insatisfecha, satisfecha, moderadamente satisfecha, muy satisfecha)
Efectos adversos de la Stiper® puntura o falsa Stiper® puntura (reaccion
local y/o reaccion sistémica)

Finalizacion del estudio: si/no. Si no finalizé el estudio, ¢por qué?

Fecha de alta a domicilio
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4.4. Medicién de las variables objeto de estudio

4.4.1. Variables principales y tiempos de medicion

Nauseas y vomitos postoperatorios

La aparicion de las NVPO fue la primera variable principal de evaluacion,

medida como la aparicién de episodios de nauseas o vomitos.

En la variable presencia de NVPO, se ha de entender a la nausea como vémito
sin contenido, ya que la nausea es un prédromo del vémito; ademas la variable
se recoge con la entrevista personal a la paciente, siendo una variable
dicotbmica. Se entiende que la administracion de medicacién antiemética

conlleva un resultado positivo en la presencia de las NVPO.

Las NVPO se han determinado en dos intervalos de tiempo:
= En el postoperatorio precoz (0-2 horas) en la URPA
= En el postoperatorio tardio (2-24 horas) en la planta de hospitalizacion

convencional

Tratamiento antiemético

La necesidad de tratamiento antiemético en las primeras 24 horas ha sido la
segunda variable principal de evaluacion.

La necesidad de tratamiento antiemético se determind igualmente en el
postoperatorio precoz (0-2 horas) en la URPA y en el postoperatorio tardio (2-
24 horas) en la planta de hospitalizacion convencional.
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4.4.2. Variables secundarias de evaluacion y tiempos de medicion

Sequridad de la Stiper® puntura

La seguridad de la Stiper® puntura aplicada en la profilaxis de las NVPO durante
las primeras 24 horas del postoperatorio se evalué con la recogida de cualquier
reaccion local (reaccidn cutanea -enrojecimiento, lesiones maculo-papulares,
prurito-, hinchazon, lesiones del nervio mediano) o reaccidn sistémica adversa
y/o secundaria a la Stiper® puntura (shock anafilactico, inestabilidad respiratoria

y/0 hemodinamica).

Grado de satisfaccion de la Stiper® puntura

También se valoraron los niveles de satisfaccion de las pacientes con la Stiper®

puntura, se puntué como: muy insatisfecha, insatisfecha, moderadamente
insatisfecha, ni satisfecha ni insatisfecha, moderadamente satisfecha,

satisfecha y muy satisfecha.
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4.5. Andlisis estadistico

El analisis de los resultados obtenidos de las comparaciones binarias se realiz
con el test ¥ para las variables categéricas y con la prueba t de Student para

las variables continuas.

Para el andlisis de los datos, como la variable principal era la presencia o no de
nauseas o vomitos postoperatorios, y es una variable binaria, se realiz6 una
regresion logistica, buscando previamente factores de confusion por los que

ajustar.

El analisis estadistico lo llevd a cabo la investigadora colaboradora Dra.
Yolanda Jiménez Capel (Master en Metodologia de la Investigacion: Disefio y
Estadistica en Ciencias de la Salud, Universidad Autbnoma de Barcelona) con

el programa estadistico SPSS® v 17.0.
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4.5.1. Analisis descriptivo

Se realiz6 un andlisis descriptivo para las variables referidas a los datos
demogréficos y antecedentes clinicos de la muestra poblacional, asi como de
las dosis totales de farmacos utilizados, reacciones adversas y complicaciones,
que han sido presentadas en forma de frecuencias absolutas y relativas para
las variables cualitativas, y la media y desviacion tipica para las variables

cuantitativas.

En caso de no seguir una distribucion normal o de presentarse valores
extremos, las variables cuantitativas se han descrito con la mediana y el rango

intercuartil.

4.5.2. Andlisis comparativo

El analisis comparativo de los grupos de intervencion se realizd segun la t de
Student o la U de Mann-Whitney en el caso de no cumplirse las condiciones de

aplicacion.

La comparacién de las variables cualitativas se realizé6 con la prueba de 2.
Consideramos estadisticamente significativo una p < 0,05. Se realizd un

analisis intermedio en dicho estudio.

Aparte de las variables citadas en la induccion y mantenimiento anestésico, asi
como en el seguimiento intraoperatorio se tuvo en cuenta otros parametros

para realizar la comparativa entre grupos.
Asi los datos demograficos (género, edad, peso, talla, ASA) y los tiempos

quirargicos fueron comparados entre los grupos objetos del estudio para
comprobar que los grupos fueran homogéneos y comparables.
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Los datos recogidos de aquellas pacientes retiradas, no fueron analizados en el
andlisis final, pero si se contabiliz6 el nUmero y se anotd la causa de su

retirada.
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5. Resultados

Durante el periodo de reclutamiento del ensayo clinico que fue de 10 meses, se
intervinieron de cirugia de mama un total de 215 pacientes (Figura 19.

Diagrama de flujo de participantes).

Del tamano muestral inicialmente previsto de 102 pacientes, se recogieron 103
pacientes de las cuales una paciente abandoné el ensayo clinico debido a la
retirada precoz de los apdsitos opacos que fijaban el Stiper®, dicha paciente

pertenecia al grupo Stiper® puntura.

Las razones por las que las otras 112 pacientes no fueron incluidas en el
estudio, han sido las siguientes: 4 pacientes no quisieron participar en el
ensayo clinico y las 108 pacientes restantes no se pudieron incluir en el estudio
debido a razones organizativas ya que no se les pidid el consentimiento

informado.
Las 102 pacientes incluidas en el ensayo clinico se distribuyeron

aleatoriamente en 2 grupos: grupo intervencion -Stiper® puntura- (n= 53) y

grupo control -falsa Stiper® puntura- (n= 49).
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Fig. 19.

Pacientes operadas de cirugia de
mama de mads de 1 hora de

duracion
(n=215)
Excluidas (n=112):
- Rechazaron participar (n=4)
- No se les pidio el
Inclusion consentimiento informado (n=
108), debido a razones
organizativas

Aleatorizadas
(n=103)

\

Asignadas al grupo control -falsa
Stiper® puntura- (n=49):
Asignacion - Recibieron la intervencion
asignada (n=49)

Asignadas al grupo intervencion -

Stiper® puntura- (n=54):

- Recibieron la intervencién
asignada (n=54)

Seguimiento
Pérdidas en el seguimiento (n=1): Pérdidas en el seguimiento (n=0)
- Interrumpieron la intervencién
(n= 1), debido a vémito sobre
el Stiper®
Incluidas (n=53) Andlisis Incluidas (n= 49)

Diagrama de flujo de participantes. www.consort-statement.org. 72
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No se notificd durante la realizacion del estudio ningln acontecimiento adverso

grave ni ninguna defuncién atribuible al Stiper®.
Para la presentacion de los resultados hemos dividido el ensayo clinico en los

tres momentos del perioperatorio: preoperatorio, intraoperatorio 'y

postoperatorio.
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5.1. Preoperatorio

La poblaciéon estudiada fueron 102 mujeres, con edad media de 56,3 afos de

edad y +13,2 de desviacidon estandar.

No se observaron diferencias significativas en relacién a la edad, peso y talla
corporal, riesgo de presentar NVPO segun escala de Apfel, tipo de diagnostico,

quimioterapia realizada y estado fisico segun la ASA.

Se categoriz6 el diagnoéstico en dos grupos: no oncolégico: 10 (9,8%) vy
oncologico: 92 (90,2%), siendo este ultimo subdividido en no infiltrante: 19
(18,6%) o infiltrante: 73 (71,6%), sin hallar diferencias significativas entre los

dos grupos a estudio.

En cuanto a la quimioterapia utilizada se estratificO segun el uso o no de
taxanos (grupo Stiper® puntura: 9 (17,0%), grupo falsa Stiper® puntura: 6
(12,2%), p= 0,500), ya que estad demostrado el alto potencial emetdgeno de los
taxanos. No se hallaron diferencias en la distribucién de esta variable entre los

dos grupos a estudio.

Ninguna de las pacientes que se recogid en el estudio habia recibido

radioterapia preoperatoria previa.
Las caracteristicas demogréaficas y demas datos preoperatorios de las

pacientes incluidas en el estudio se muestran en la Tabla 8. “Datos

preoperatorios”.
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Tabla 8. Datos preoperatorios.

GRUPO GRUPO FALSA
STIPER®PUNTURA STIPER® PUNTURA P
(n=53) (n=49)
DATOS PREOPERATORIOS
Edad (afios) 56,3+13,2 55,3+16,1 0,713
IMC 26,045,2 26,415,6 0,695
ASA*clasificacion del estado fisico
0 ASAI 13 (24,5%) 8 (16,3%)
0 ASAIl 33 (62,3%) 37(75,5%) 0,774
0 ASAIll 7 (13,2%) 4 (8,2%)
Fumador actual* 13 (24,5%) 7(14,3%) 0,193
Historia de cinetosis y/o NVPO 17 (32,1%) 10(20,4%) 0,163
Apfel¥ puntuacién para predecir NVPO
0 Apfell 6(11,3%) 5(10,2%)
0 Apfel2 23 (43,4%) 23 (46,9%) 0669
0 Apfel3 23 (43,4%) 18 (36,7%) ’
0 Apfel4 0 (0%) 3(6,1%)
Diagnéstico oncoldgico 47 (88,7%) 45(91,8%) 0,592
Quimioterapia preoperatoria 9 (17,0%) 9(18,4%) 0,854

Los valores se muestran como media *+ desviacién estandar o n (%). Los valores de p se refieren a xz para los datos dicotdmicos y la prueba t de
Student o Mann-Whitney U-test para la comparacion de medias para las variables continuas. p <0,05.

IMC, indice de masa corporal.

*ASA, Sociedad Americana de Anestesiologia. ASA I: un paciente sano normal, ASA II: un paciente con enfermedad sistémica leve, ASA IIl: un paciente
con enfermedad sistémica grave, ASA IV: un paciente con enfermedad sistémica grave que es una amenaza constante a la vida, ASA V: un moribundo
paciente que no se espera que sobreviva sin la operaciéon, ASA VI: un paciente con muerte cerebral declarada cuyos 6rganos estan siendo extraidos
para el receptor.

“Fumador actual: una persona de 18 afios de edad o mas, debe haber informado de fumar por lo menos 100 cigarrillos en su vida, y ahora fuma
cigarrillos algunos dias o todos los dias en el momento de la entrevista.

NVPO, nduseas y vomitos postoperatorios.

YPuntuacién Apfel para predecir NVPO. Apfel 0: 10% de probabilidad de NVPO, Apfel 1: 20% de probabilidad de NVPO, Apfel 2: 40% de probabilidad de
NVPO, Apfel 3: 60% de probabilidad de NVPO, Apfel 4: 80% de probabilidad de NVPO.
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La fecha de la dltima menstruacion o bien si la paciente estaba ya con la
menopausia (grupo Stiper® puntura: 37 (52,9%), grupo falsa Stiper® puntura: 33
(47,1%), p= 0,789) a pesar de haberse recogido no se pudo analizar debido a
gue muchas de las pacientes presentaban alteraciones menstruales con largos
periodos de amenorrea de causa farmacolégica, lo que llevaria a una errbnea

interpretacion de los resultados.

Se recogi6 el continente de origen de cada paciente, pero dado que el 92,15%
pertenecia a Europa, este item también se desestimdé para los analisis

posteriores.
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5.2. Intraoperatorio

No se hallaron diferencias entre los dos grupos y las diferentes variables

recogidas durante el intraoperatorio.

En cuanto al tipo de cirugia, podemos observar en la Tabla 9, la frecuencia de
las diferentes intervenciones realizadas y la ausencia de diferencia

estadisticamente significativa entre ellas.

No hubo diferencias en el consumo de midazolam, propofol y fentanilo, o

reversidn con neostigmina o sugammadex para ambos grupos.

Tampoco ha habido diferencias en el manejo de la via aérea respecto al

dispositivo empleado.

El tiempo anestésico ha sido parecido, resultando los dos grupos homogéneos

y comparables.

La fluidoterapia empleada fueron cristaloides (Ringer Lactato®) en el 99,01%,
s6lo en 1 caso se empled coloides, por lo que este item se descartd para el

analisis.

No observamos diferencias significativas en la intensidad maxima del dolor
referida segun la EVN tanto a nivel precoz como tardio. Tampoco hemos
observado diferencias entre los requerimientos o no de opioides segun
podemos observar en la Tabla 9. Se ha tenido en cuenta la administracién de
tramadol, bien mediante sueroterapia como en perfusioén elastomérica sin hallar

diferencias destacables.

Los datos de las pacientes incluidas en el estudio se muestran en la Tabla 9.

“Datos intraoperatorios y postoperatorios”.
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Tabla 9. Datos intraoperatorios y postoperatorios.

RESULTADOS

GRUPO GRUPO FALSA
STIPER’ PUNTURA STIPER® PUNTURA P
(n=53) (n=49)
DATOS INTRAOPERATORIOS Y POSTOPERATORIOS
Tipo de cirugia de mama
0 mastectomia radical modificada 11 (20,8%) 17 (34,7%)
0 tumorectomia / cuadrantectomia 35 (66,0%) 29 (59,2%) 0.898
0 ampliacién de margenes 2 (3,8%) 0 (0%) ’
0 otros tipos de cirugia no oncoldgica 5(9,4%) 3(6,1%)
Cirugia ganglionar 19 (35,8%) 19 (38,8%) 0,837
Farmacos utilizados
0 midazolam (mg) 1,540,9 1,640,8 0,527
0 propofol (mg) 166,2+104,2 155,1+52,8 0,503
0 fentanilo (ug) 349,5+159,9 344,4+1450 0,866
0 neostigmina 27 (61,4%) 17 (38,6%) 0,098
0 sugammadex 3(33,3%) 6 (66,7%) 0,241
Dispositivo usado para el manejo de la via aérea
0 tubo orotraqueal 47 (88,7%) 40 (81,6%) 0315
0  mascarilla laringea 6(11,3%) 9 (18,4%) ’
Duracion de la anestesia (minutos) 132,4433,0 126,7+43,3 0,451
Cristaloides (ml) 914,2+250,1 1012,5+436,1 0,174
EVN maximo y requerimientos analgésicos
0 EVN maximo en el postoperatorio precoz ,7+1,3 2,0+1,7 0,405
0 EVN maximo en el postoperatorio tardio ,510,7 1,8+1,5 0,234
Requerimientos analgésicos
0 no opioides 41 (77,4%) 33 (67,3%)
0,258

0 opioides

12 (22,6%)

16 (33,7%)

. ez . . 2 . Lo
Los valores se muestran como media * desviacion estandar o n (%). Los valores de p se refieren a ” para los datos dicotdmicos y la

prueba t de Student o Mann-Whitney U-test para la comparacion de medias para las variables continuas. p <0,05.

EVN, escala verbal numérica.
mg: miligramos; pg: microgramos; ml: mililitros.

Postoperatorio precoz (0-2 horas, estancia en la Unidad de Recuperacion Postanestésica), postoperatorio tardio (2-24 horas,

estancia en planta de hospitalizacion convencional).

Todas las pacientes permanecieron estables, no presentaron efectos adversos

hemodinamicos y ninguna requirié transfusion de hemoderivados.
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5.3. Postoperatorio
Se han analizado los datos en funcién del tiempo de aparicidén, considerando
como postoperatorio precoz (0-2 horas) la estancia en URPA y como
postoperatorio tardio (2-24 horas) la estancia en planta de hospitalizacién

convencional, tal y como se muestran en la Tabla 10.

Tabla 10. Datos postoperatorios.

GRUPO GRUPO FALSA INTERVALO DE
STIPER® PUNTURA STIPER® PUNTURA P CONFIANZA
(n=53) (n=49) 95%°
DATOS POSTOPERATORIOS
NVPO
NVPO global 19 (35,8%) 31 (63,3%) 0,006* -44,1 a-8,0
0 nausea 4(21,1%) 15 (78,9%) 0,003* -59,4a-16,8
0  vOmitos 13 (36,1%) 23 (63,9%) 0,018* -41,9 a-4,2
e  NVPO postoperatorio 10 (18,9%) 9 (18,4%) 0,948 -22,6 a 23,5
precoz
0 nausea 6(11,3%) 5(10,2%) 0,856 -25,5a29,1
0  vOmitos 4(7,5%) 5(10,2%) 0,636 -35,6a22,3
e  NVPO postoperatorio 14 (26,4%) 28 (57,1%) 0,002* -48,1a-12,0
tardio
0 nausea 6(11,3%) 16 (32,7%) 0,009* -48,9a-7,9
0  vOmitos 11 (20,8%) 22 (44,9%) 0,009* -44.8 a -6,8
- vémitos postingesta 6(11,3%) 13 (26,5%) 0,424 -20,3a39,3
Tratamiento antiemético
Tratamiento antiemético global 16 (30,2%) 26 (53,1%) 0,019* -40,8a-3,9
e  Tratamiento antiemético
postoperatorio precoz 9 (17,0%) 10 (20,4%) 0,657 -28,2a17,8
0 ondansetron 9(17,0%) 6 (12,2%) 0,500 -16,9a32,1
0 droperidol 1(1,9%) 5(10,2%) 0,074 -54,2a3,4
e  Tratamiento antiemético
postoperatorio tardio 11 (20,8%) 22 (44,9%) 0,009* -44.8 a -6,8
0 ondansetron 5(9,4%) 10 (20,4%) 0,118 -42,6a5,2
0 metoclopramida 8 (15,1%) 14 (28,6%) 0,098 -39,5a3,5

Los valores se muestran como media * desviacion estdndar o n (%). Los valores de p se refieren a Xz para los datos dicotdmicos y la prueba t de Student o
Mann-Whitney U-test para la comparacién de medias para las variables continuas. p <0,05. ? Intervalo de confianza del 95% de la diferencia de riesgo.
NVPO, nduseas y vomitos postoperatorios.

Postoperatorio precoz (0-2 horas, estancia en la Unidad de Recuperacién PostAnestésica), postoperatorio tardio (2-24 horas, estancia en planta de
hospitalizacion convencional).
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Por tanto, el tratamiento antiemético empleado en las pacientes, o hemos
analizado teniendo en cuenta el periodo de aparicion segun los intervalos de

tiempo definidos anteriormente.

Asi pues como podemos observar en la Tabla 10. “Datos postoperatorios”,
encontramos diferencias significativas entre el grupo Stiper® puntura y el grupo
falsa Stiper® puntura tanto si evaluamos la presencia o no de las NVPO en
general como si evaluamos las nauseas y los vomitos por separado. Dichas
diferencias establecen que la incidencia de las NVPO es mas baja en el grupo

tratado con Stiper® puntura.

En cuanto al tratamiento antiemético empleado se observa una disminucién
global en el nUmero de pacientes que requirieron dicho tratamiento en el grupo
Stiper® puntura (p= 0,019), dato que apoya el resultado anteriormente
comentado de disminucion en la incidencia de las NVPO en el grupo Stiper®

puntura.

Analizando los grupos segun los tiempos establecidos anteriormente no hubo
diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos en el periodo
del postoperatorio precoz (0-2 horas, URPA), tanto en la incidencia de las
NVPO, como diferenciando entre nauseas y vomitos ni en los requerimientos
de tratamiento antiemético empleado. De los diferentes tratamientos
antieméticos disponibles en nuestro hospital y recogidos en la base de datos,
sblo se emplearon el ondansetron, a dosis de 4 mg, y el droperidol, a dosis de
1,25 mg.

Si nos centramos en el periodo del postoperatorio tardio, destacan diferencias
significativas en la presencia de las NVPO, que se mantienen cuando
evaluamos la presencia de nauseas y vomitos por separado. Estas diferencias
nos indican que el uso de la Stiper® puntura disminuye su incidencia. Dado que
algunas pacientes ya habian iniciado tolerancia oral en este periodo, se recogio
dicho item por si pudiera tener relacion con el vomito. Segun los datos
recogidos, no se hallaron diferencias estadisticamente significativas. En cuanto
al uso de tratamiento antiemético en el periodo del postoperatorio tardio
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observamos un menor requerimiento en el grupo Stiper® puntura, con una
diferencia estadisticamente significativa, que nos apoya el resultado
anteriormente relatado. Si bien es verdad, no hallamos diferencias en cuanto al
tipo de antiemético utilizado. Para el tratamiento de las NVPO tardios sé6lo se
emplearon ondansetron, a dosis de 4 mg, y metoclopramida, a dosis de 10 mg.

También se ha calculado el numero de sujetos que sera necesario tratar NNT
(“number needed to treat”), ya que es otra medida basica surgida dentro del
ambito de la medicina basada en la evidencia y que tiene gran interés para
expresar los resultados de ensayos clinicos. EI NNT representa el numero de
pacientes que sera necesario tratar para prevenir un resultado adverso, o bien
para conseguir un resultado positivo adicional. EI NNT de la Stiper® puntura en
la profilaxis de las NVPO calculado es 4, es decir, sera necesario tratar a 4
pacientes con Stiper® puntura para conseguir que una de ellas no presente las
NVPO.

La mayoria de las participantes, 85,2% (grupo Stiper® puntura: n= 44, 43,60%,
grupo falsa Stiper® puntura: n= 42, 41,60%) manifesté estar “satisfecha” con el
trato y el tratamiento recibido. Sélo un 5% (grupo Stiper® puntura: n= 3, 3%,
grupo falsa Stiper® puntura: n= 2, 2%) se manifesté “insatisfecha” (Figura 20.

Grado de satisfaccion de las participantes).
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Fig. 20.

RESULTADOS

50%

45%
40%
35%
30%
25%
20%
15%
10%

5%

0% -

2 > Q
AN 2 AN
1@(’ & X s&(’
3 g & 3
& P S S
N RS &
Q N
(‘S\'b 6’2’@
& %
S N4
s o
S N

B Stiper

B No Stiper

Grado de satisfaccion de las pacientes.

inguna de las pacientes a las que se realizd Stiper™ puntura present efectos
N de | tes al lizo Stiper® punt t6 efect

adversos ni a nivel local ni a nivel sistémico.

El tiempo de estancia hospitalaria en dias fue para el grupo Stiper® puntura de

2,53+1,22 y para el grupo falsa Stiper® puntura de 2,98+1,39 con una p= 0,084.
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6. Discusion

Los resultados de este estudio demuestran por primera vez un efecto preventivo
de la estimulacién permanente sin agujas bilateral sobre el punto de acupuntura
6 Maestro de Corazon con Stiper® puntura (n° 6) en la incidencia de las NVPO
asi como una disminucién del tratamiento antiemético requerido cuando

aparecen las NVPO en las primeras 24 horas del periodo postoperatorio.

Dicha técnica fue muy bien tolerada al no presentar ninguna de las pacientes
estudiadas efectos secundarios a la Stiper® puntura, por lo que se establece
como una verdadera posibilidad terapéutica que supera los inconvenientes de
la acupuntura tradicional (digitopuntura, agujas, imanes, electroacupuntura), la
estimulacién eléctrica transcutanea (Relief Band®, Reletex™, TOF-Watch®) y

las bandas de acupresion (Sea-Band®, Vital-Band, Pressure Right®).

La Stiper® puntura presenta como ventajas frente a las otras técnicas no
farmacologicas la comodidad de su colocacion y facilidad de permanencia, el
hecho de no ser necesaria la puncién o realizar presibn ya que no implica
agujas de acupuntura ni bandas de acupresion que puedan comprimir o
molestar, y ademas permite beneficiarnos de forma sencilla de las propiedades

del silicio cristalizado.

Las NVPO son un problema conocido desde finales del siglo XIX* siendo uno
de los efectos adversos postoperatorios mas comunmente contemplado por los
pacientes después de una anestesia general y s6lo precedido en frecuencia por

el dolor.

Gracias a los avances médicos y farmacoldgicos, la morbimortalidad asociada
a la anestesia se ha reducido drasticamente en las ultimas décadas, siendo los
parametros de satisfaccion y de bienestar los que estan cogiendo cada vez
mas peso, y dentro de estos pardmetros se encuentran irremediablemente las
NVPO?” que se incluyen entre las experiencias mas desagradables que puede

presentar un paciente, y constituyen uno de los motivos con mayor impacto
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negativo en la satisfaccion global dentro del conjunto de la experiencia

quirargica®.

Tampoco hay que olvidar que su presencia supone un riesgo de
complicaciones graves tales como la hemorragia, la dehiscencia de las suturas
quirargicas, las alteraciones hidroelectroliticas®,... que retardan el alta de las
unidades de recuperacidn y son una de las causas mas frecuentes de
reingreso no esperado en el hospital después de una cirugia mayor ambulatoria
ocasionando un aumento de los costes del proceso quirdrgico y un impacto

negativo en la calidad percibida por el paciente®.

A pesar de las técnicas quirargicas minimamente invasivas y de los nuevos
farmacos disponibles en la actualidad, la incidencia de las NVPO se ha
mantenido sin grandes cambios en las ultimas décadas. Se estima que un
20%-46% de los pacientes sometidos a cirugia las sufren, si bien la tasa puede

llegar hasta el 80% en los grupos de mayor riesgo .

En estas dltimas tres décadas se han aportado avances significativos en el
conocimiento de los mecanismos fisiopatoldgicos de las NVPO, parejos a la
investigacion de la emesis inducida por los quimioterapicos. Pese a ello, su

prevencion y tratamiento sigue siendo un problema clinico.

Todos estos inconvenientes descritos anteriormente justifican la necesidad de
desarrollar nuevos métodos o estrategias de prevencion para evitar la aparicion
de las NVPO. Existen varias razones para pensar que los métodos no
farmacologicos complementarios y alternativos son utiles en la profilaxis de las
NVPO. No obstante, en nuestro ambito no estan introducidos como estrategia
profilactica rutinaria, debido a una carencia de formacidén en los profesionales
sanitarios en la aplicacion de los conocimientos de la Medicina Tradicional
China.

Aunque como se ha desarrollado anteriormente, existen diversos estudios que
hablan de las propiedades de la acupuntura, acupresion y estimulacion eléctrica

acupuntural transcutanea en el punto de acupuntura 6 Maestro de Corazon
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para la prevencion de las NVPO®, en la actualidad no hay estudios sobre los
efectos beneficiosos de la estimulacion permanente sin agujas (Stiper® puntura)
aplicada en el punto de acupuntura 6 Maestro de Corazon en la profilaxis de las
NVPO.

El meta-andlisis de Lee y Done en 1999’2 demostr6 la eficacia de la
estimulacién del punto de acupuntura 6 Maestro de Corazoén para el tratamiento
de las nauseas y vomitos postoperatorios en los ensayos controlados con
placebo; en el 2004 estos mismos autores en una revision de la Cochrane®
concluian que la estimulacién del punto de acupuntura 6 Maestro de Corazén
era superior a la profilaxis farmacoldgica antiemética cuando se centraba en la
prevencion de las nauseas. Dicha revision fue actualizada en el 2009 por Lee y
Fan”, donde se examinaron 40 estudios clinicos (con un total de 4.858
participantes) encontrandose que en comparacion con el tratamiento placebo,
la estimulacion del punto de acupuntura 6 Maestro de Corazon con acupuntura
es tan eficaz como los antieméticos convencionales (por ejemplo, droperidol®’,
ondansetron® y otros®); igualmente, concluian que la estimulacion del punto
de acupuntura 6 Maestro de Corazdn puede complementar al tratamiento
antiemético para reducir las NVPO y mas importante aun, es que los efectos
secundarios asociados con la estimulacion del punto de acupuntura 6 Maestro

de Corazon fueron menores y autolimitados”.

Nuestro estudio fue disefiado para lograr un Optimo enmascaramiento, dado

que en estas dos Ultimas revisiones”>*

se criticaba la metodologia y calidad de
la mayoria de los ensayos clinicos incluidos, de los 40 ensayos que se
incluyeron en la revisiéon de la Cochrane de Lee y Fan’®, sélo cuatro ensayos
informaron la ocultacién de la asignacién adecuada. El 90% de los ensayos

eran abiertos y doce ensayos no informaron todos los resultados.
Lee y Fan” y Dundee et al®® han llegado a la conclusién de que no habia

diferencia en la eficacia de las técnicas no farmacoldgicas invasivas y no

invasivas para prevenir las NVPO.
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Los efectos beneficiosos en la disminucion de las NVPO y en la reduccion del
tratamiento antiemético requerido que se han obtenido en esta tesis doctoral
con la estimulacion permanente sin agujas (Stiper® puntura) en el punto de
acupuntura 6 Maestro de Corazdn, radican al igual que White PF., en la

67,94

estimulacién bilateral del punto de acupuntura 6 Maestro de Corazén y en

un periodo perioperatorio 6ptimo de estimulacién de dicho punto”®, en
nuestro caso, la estimulacion del punto de acupuntura 6 Maestro de Corazén
se inici6 30 minutos antes de la cirugia y se mantuvo durante las primeras 24

horas del periodo postoperatorio.

Hasta la fecha los estudios publicados relacionados con el efecto de la
estimulacién del punto de acupuntura 6 Maestro de Corazon en el desarrollo de
las NVPO han investigado muchos subgrupos diferentes con respecto al tipo de
cirugia realizada; al igual que en el grupo de pacientes que se intervinieron de

2
|9

cirugia de mama estudiadas por Gan et al® hemos obtenido una disminucion

en la aparicién de las NVPO.

En la revision del 2009 de la Cochrane’, aunque el NNT para las NVPO con
acupuntura vari6 de 34 a 5, esto es similar al NNT calculado para los
antieméticos convencionales. EI NNT de 4, que se ha obtenido con la
estimulacion del punto de acupuntura 6 Maestro de Corazén con Stiper®
puntura sobre las NVPO en las pacientes incluidas en este ensayo clinico,
atribuye un alto valor al tratamiento, equiparable al que se imputa a la
dexametasona (8 mg iv) que previene las nauseas y vomitos con un NNT de
4% |a cual parece ser mas eficaz cuando se administra durante de la induccién

anestésica.

El NNT de 4, que se ha conseguido con la estimulacion del punto de
acupuntura 6 Maestro de Corazoén con Stiper® puntura sobre las NVPO en las
pacientes incluidas en este ensayo clinico, es comparable al que puede
atribuirse al droperidol (1,25 mg iv) que previene las nauseas y los vémitos con
un NNT de 5%, y que parece ser mas efectivo cuando se administra al final de
la cirugia; el NNT para las nauseas con droperidol (0,5 mg - 0,75 mg iv) es de 5
y para el vomito es de 10¥.
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El NNT de 4, que se ha conseguido con la estimulacién del punto de
acupuntura 6 Maestro de Corazoén con Stiper® puntura sobre las NVPO en las
pacientes incluidas en este ensayo clinico es semejante al que puede atribuirse
al ondansetrén (4 mg iv), su efecto antiemético es mayor que antinausea, éste
tiene un NNT de 6 para la prevencion de los vomitos y un NNT de 7 para la
prevencion de las nauseas®, es mas efectivo cuando se administra al final de
la cirugia; la comparacion directa entre la acupuntura y el ondansetron (iv)
revela que el NNT para las nauseas (0-6 horas) es de 4 vs 5 respectivamente,
y para los vomitos (0-6 horas), el NNT es de 6 vs 5 respectivamente; al
comparar la acupuntura contra ondansetrén (iv), el NNT para las nduseas (0-24
horas) es de 20 frente a 27 respectivamente, y el NNT para los vémitos (0 - 24
horas) es de 18 frente a 9%.

El NNT de 4, que se ha conseguido con la estimulacion del punto de
acupuntura 6 Maestro de Corazoén con Stiper® puntura sobre las NVPO en las
pacientes incluidas en este ensayo clinico es inferior al NNT de 30 que tiene la
metoclopramida (10 mg iv), medicamento utilizado comiunmente para prevenir

las nauseas y los vomitos en el periodo perioperatorio®.

En este ensayo clinico, solo se han incluido mujeres, sin embargo, los
resultados de este trabajo también se pueden aplicar a los hombres, ya que no
hay descrito ningun informe en que las mujeres reaccionen de manera diferente
a los hombres con la estimulacion del punto de acupuntura 6 Maestro de
Corazon. El género femenino'’ resulta, el factor predictivo mas importante de
las NVPO; las observaciones sugieren que las fluctuaciones en las hormonas
sexuales femeninas durante el ciclo menstrual juegan un papel importante, ya
que se observa una mayor incidencia de las NVPO en la 3% y 4% semana (del
dia 14° al dia 28° del ciclo menstrual®, sin embargo este aspecto es
discutido''°". A pesar de haberse recogido la fecha de la Gltima menstruacién
o bien si la paciente estaba ya con la menopausia, este item no se pudo

° Fecha de la ultima menstruacién: el 1°" dia de la menstruacion.

Ciclo menstrual (todo se cuenta a partir del 1° dia de la menstruacion): 1* semana: puede que haya manchado; 22
semana: no hay manchado; 3* semana: 21 dias desde el 1° dia de la menstruacion; 4* semana: se inicia la
menstruacion.

Menopausia: 12 meses desde la fecha de la Gltima menstruacion (sin pérdidas).

Climaterio: es un periodo de transicion que se prolonga durante afios, antes y después de la menopausia.
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analizar debido a que muchas de las pacientes presentaban alteraciones
menstruales con largos periodos de amenorrea de causa farmacolégica, lo que

hubiera llevado a una errénea interpretacion de los resultados.

Al igual que en el estudio de Majholm'®, se opt6 por no realizar profilaxis
farmacologica en este ensayo clinico, dado que la universalizacion de la
profilaxis tiene muy baja relacion coste-efectividad y expone a los pacientes a
un riesgo innecesario de efectos adversos a medicamentos, ademas la
Sociedad Espafiola de Anestesiologia, Reanimacion y Terapéutica del Dolor
recomienda (Grado de recomendaciéon®: B) la profilaxis antiemética en
pacientes con moderado a alto riesgo para las NVPO'*%; paralelamente en el
desarrollo de este ensayo clinico también se ha puesto en duda la eficacia de
ciertos farmacos antieméticos por el descubrimiento de Carlise de un importante
fraude por el anestesidlogo japonés Yoshitaka Fuijji'®, el cual se invent6 un total
de 172 articulos cientificos entre 1993 y 2011, segun una conclusion hecha
publica a finales de junio del 2012 por un comité de expertos creado por la

Sociedad Japonesa de Anestesiologia.

Dentro de un abordaje multimodal, el uso de propofol tanto en la induccion
como para el mantenimiento anestésico, reduce la incidencia de las NVPO en
las primeras 6 horas del postoperatorio en un 19%%* al reducir los niveles de
serotonina y sus metabolitos en el area postrema (Nivel de evidencia: IA®), sin
embargo, cuando es utilizado unicamente para la induccién anestésica no tiene
ninguna influencia sobre la aparicion de las NVPO'®; al igual que en otros

estudios®” 102

, €l hipnético escogido por nosotros en la induccién anestésica de
las pacientes fue el propofol. Ninguna de las pacientes incluidas en el estudio
requiridé la administracién de propofol a dosis de 20 mg iv en el postoperatorio

inmediato (Nivel de evidencia: 1II°).

¢ Grados de recomendacion. Grado de recomendacion A: extremadamente recomendable; Grado de recomendacion B:
recomendacion favorable; Grado de recomendacion C: recomendacion favorable pero no concluyente; Grado de
recomendacion D: ni se recomienda ni se desaprueba.

° Niveles de evidencia. Nivel de evidencia IA: la evidencia proviene de meta-andlisis de ensayos controlados
aleatorizados, bien disefiados. Nivel de evidencia IB: la evidencia proviene de, al menos, un ensayo controlado
aleatorizado. Nivel de evidencia IIA: la evidencia proviene de, al menos, un estudio controlado bien disefiado sin
aleatorizar. Nivel de evidencia IIB: la evidencia proviene de, al menos, un estudio cuasi-experimental, bien disefiado,
como los estudios de cohorte. Nivel de evidencia lll: la evidencia proviene de estudios descriptivos no experimentales
bien disefiados, como los estudios comparativos, estudios de correlacion o estudios de caso y control. Nivel de
evidencia IV: la evidencia proviene de documentos u opiniones de comités de expertos o experiencias clinicas de
autoridades de prestigio o series de casos.
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El manejo de la via aérea no se protocoliz6, quedando libremente a la eleccion
del anestesidlogo el dispositivo empleado para la permeabilidad de la via
aérea. A diferencia de Hohlrieder'® que concluye que las NVPO son inferiores
en las pacientes a las que se les coloca una mascarilla laringea respecto a las
que se les realiza una intubacién orotraqueal en esta tesis doctoral no

encontramos diferencias en ambos grupos.

Al igual que White y colaboradores®” la fluidoterapia empleada
intraoperatoriamente no se protocolizd, quedando libremente a la eleccién del
anestesibdlogo la fluidoterapia a emplear (cristaloides 99,01%), lo que si que se
protocolizo fue el ritmo de perfusién (6-10 ml.kg™.h iv). Dentro del abordaje
multimodal de la profilaxis antiemética se recomienda realizar una adecuada
hidratacion (> 20 ml.kg™.h iv), ya que también puede reducir las NVPO (Nivel

de evidencia I1I°); un estudio realizado por Dagher et al.'®

mostré que la
administracion de cristaloides (30 ml.kg™") no disminuia la aparicion de las
NVPO ni el uso de tratamiento antiemético, mientras que el trabajo de
Haentjens et al."”” demuestra que la hidratacion intraoperatoria con coloides
tiene un minimo efecto favorable sobre la incidencia de las NVPO en
comparacion con la solucién salina normal; en una revision sobre el manejo de
fluidos perioperatorios, Chappell et al.'® llegaron a la conclusién, sin embargo,
gue aunque la evidencia actual carece de evidencia cientifica, la fluidoterapia
endovenosa en dosis liberales podria reducir la aparicion de las NVPO en

pacientes ambulatorios sometidos a cirugia menor.

También quedé a la eleccion del anestesidlogo el anestésico volatil a utilizar
intraoperatoriamente (sevoflurano o desflurano) para mantener una adecuada
profundidad hipnética, ya que tal y como demuestra Apfel et al. en un estudio
aleatorizado®' y Voigt et al'® los anestésicos volatiles son la principal causa de
vomitos en el postoperatorio precoz (0-2 horas), siendo este efecto dosis-
dependiente (tiempo de exposicion) y similar para los distintos halogenados
(isoflurano, enflurano, desflurano y sevoflurano) mientras que en el periodo

postoperatorio tardio (2-24 horas), no tienen impacto en las NVPO tardios™.
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Al igual que en el estudio de Watts et al'"®

, N0 hemos objetivado diferencias en
lo que respecta a las NVPO en cuanto al uso de neostigminas o sugammadex
cuando la reversion del bloqueo neuromuscular estaba indicado. En este
trabajo, las dosis empleadas de neostigminas (siempre inferiores a 2,5 mg iv)
han sido las recomendadas por los expertos (Nivel de evidencia: 11°?, al

7
|6

contrario que en el estudio de White et al®* en el que se empleaban dosis de

neostigmina entre 2,5 mg a 5 mg iv.

Es conocida la influencia negativa del dolor en el peristaltismo gastrointestinal y
por ende, éste incrementa la aparicibn de las NVPO. En nuestros datos,
aunque no hemos observado diferencias estadisticamente significativas en la
intensidad maxima del dolor referida segun la EVN tanto a nivel precoz como
tardio, si que se aprecian menores intensidades del dolor en el grupo al que se
le practico Stiper® puntura, ya que de todos es bien conocida la eficacia de la

acupuntura en la reduccion del dolor agudo postoperatorio™".

La presencia de las NVPO fue monitorizada por el anestesidlogo, observador
ciego, que desconocia la pertenencia al grupo, el cual se encargaba de la
recogida de datos hasta cumplir el periodo de las primeras 24 horas del

1 no hemos encontrado diferencias

postoperatorio. Al igual que White et a
significativas en el periodo postoperatorio precoz, no so6lo en la aparicién de las
nauseas sino también en la aparicion de los vomitos. Una limitacién del estudio
ha sido la dificultad en la recogida de la aparicion de las nauseas, los vomitos y
los vomitos postingesta, en el periodo postoperatorio tardio (2-24 horas, planta
de hospitalizacion), ya que esta informacién era suministrada por la paciente
durante la entrevista personal, quedaba claro que habia habido ndusea, vomito

y/o vomito postingesta si habia precisado tratamiento antiemético de rescate.

La diferencia encontrada entre el uso de los diferentes farmacos antieméticos
en el periodo postoperatorio, creemos que radica en el hecho de que las NVPO
precoces las tratan los anestesidlogos ya que la paciente se encuentra en la
URPA, y las NVPO tardios, las tratan los cirujanos ya que la paciente se

encuentra en la planta de hospitalizacion convencional.
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Dado que esta demostrado que es mas efectiva la acupuntura sobre las NVPO
cuando ésta se inicia previo al estimulo emetdgeno®, tras el analisis de estos
resultados, nos planteamos como hipétesis futura la posibilidad de colocar el
Stiper® o falso Stiper® en el punto de acupuntura 6 Maestro de Corazon las
primeras 24 horas previas a la intervencién quirurgica; si bien, esta opcién no
fue factible, dado que la mayoria de las pacientes acudian al hospital el mismo

dia de la intervencién quirargica.

El diseno del estudio para lograr un 6ptimo enmascaramiento, confiere a la
Stiper® puntura una efectividad evidente en la profilaxis de las NVPO las

primeras 24 horas del postoperatorio.

El establecimiento de un puente de conexion entre la medicina convencional y

12113 podria sentar las bases para el desarrollo de

la medicina no convenciona
un nuevo sistema educativo y de practica de la medicina para los futuros
profesionales de las ciencias de la salud en el que se incorporara la formacion
en medicina no convencional'™ tal y como se esta llevando a cabo en
diferentes paises del mundo occidental (por ejemplo, Estados Unidos), todo ello
articulado a través del concepto de la medicina integrativa''®. A pesar de que en
nuestro ambito los profesionales sanitarios carecen de la formacion especifica
en la aplicacion de los conocimientos de la Medicina Tradicional China, la
aplicacion de la Stiper® puntura en el punto de acupuntura 6 Maestro de
Corazén, es de facil aprendizaje, y seria de gran utilidad para los
anestesiologos incluir dicha aplicacion dentro del programa de formacion

especifico en Anestesiologia, Reanimacion y Terapéutica del Dolor.

Aunque no se realizé un analisis formal de coste-efectividad, la Stiper® puntura
no aumenta los costes durante la anestesia; el efecto antiemético resultante es
similar al proporcionado por los costosos farmacos antieméticos estandar. Si
nos centramos en las terapias no farmacoldégicas complementarias vy
alternativas no invasivas para la profilaxis y/o tratamiento de las NVPO, en
Europa, alin no esta comercializados el Vital Band, el Reletex™ ni el Pressure
Right®; las que si estan comercializadas son las pulseras de acupresién (Sea
Band®) con un coste de 12 € (16,04 $). El coste de la Stiper® puntura (n° 6)
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aplicada en el punto 6 Maestro de Corazon para la profilaxis de las NVPO es
de 0,20 € (0,26 $), lo que le confiere un coste inferior a los demas dispositivos

mencionados anteriormente.

En lo que respecta a la Stiper® puntura, no se conocen contraindicaciones a su
uso ni efectos secundarios, a no ser de la posible irritacidn cutdnea que podria
ocasionar la cinta adhesiva, de este manera, la Stiper® puntura supera los
inconvenientes de la acupuntura tradicional y ademas permite beneficiarnos de
forma sencilla de las propiedades del silicio cristalizado, en nuestro estudio no

hemos recogido ningun efecto adverso relacionado con la Stiper® puntura.

Durante el periodo de reclutamiento se intervinieron de cirugia de mama de mas
de 1 hora de duracibn 215 pacientes, de este total, debido a razones
organizativas no se le solicitd el consentimiento informado a 108 pacientes, sin
embargo, hemos obtenido un alto grado de aceptacion y participacion en el
ensayo clinico ya que soOlo 4 pacientes rechazaron participar en el ensayo
clinico; en lo que respecta al grado de satisfaccion de las participantes, se
mostraron “satisfechas” la gran mayoria tanto se les hubiera realizado Stiper®
puntura como falsa Stiper® puntura, dicho resultado se debe a que las pacientes
estuvieron “satisfechas” con el trato y el tratamiento recibido; sin embargo, las
que se mostraron “insatisfechas” fue debido a que no se cumplieron las
expectativas antieméticas respecto a la nueva terapia no farmacoldgica ofrecida

(Stiper® puntura).

Aunque no hubo diferencias estadisticamente significativas, si que se puede
apreciar un menor tiempo de estancia hospitalaria en el grupo de pacientes al

que se les realizo Stiper® puntura.

Como ya hemos visto, las modalidades profilacticas de las NVPO mas
comunes se basan en el tratamiento de los pacientes con medicamentos
adicionales, exponiéndolos a los efectos secundarios de dichos farmacos

sumado al coste econdémico que genera.
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La Stiper® puntura, es un tipo de profilaxis no farmacolégica aplicable para
cualquier paciente postoperado, independientemente de su escala de riesgo,
de sus alergias o interacciones farmacoldgicas o contraindicaciones médicas.
Ademas, la estimulacién permanente sin agujas sobre el punto de acupuntura 6
Maestro de Corazon aplicada como profilaxis de las NVPO supone una

aportacion en el control de calidad y seguridad clinica del paciente quirurgico.

Al igual que en otros centros (Department of Anesthesiology, Mayo Clinic
College of Medicine, Rochester, Minnesota), donde se realiza terapia
multimodal para la profilaxis de las NVPO, tras los resultados obtenidos seria
aconsejable que la Stiper® puntura, se incluyera en las guias médicas actuales
sobre la prevencién y el tratamiento de las NVPO.

Otro campo interesante en el que investigar las propiedades de la Stiper®
puntura seria el oncologico, evaluando la recurrencia de la neoplasia de mama
en el grupo Stiper® puntura versus el grupo falsa Stiper® puntura dado que es
un bioresonador, recordar que mediante los bioresonadores, se logra detectar el
campo interferente que genera un ruido y vibracién concreta y el organismo
responde equilibrando la circulacibn energética en los meridianos de
acupuntura; al utilizar cristales de cuarzo para la curacion, se trabaja con los
sistemas que alimentan, cuidan y reparan los niveles celulares o moleculares
del cuerpo humano; los cuarzos tienen efectos beneficiosos para corregir los
patrones de energia desequilibrada que pueden ser la causa de molestias o de

los sintomas de las enfermedades.

En resumen, el uso futuro de la Stiper® puntura en la practica clinica diaria
mediante la estimulacion del punto de acupuntura 6 Maestro de Corazon nos
ofrece una técnica efectiva y segura para la profilaxis de las NVPO en los
pacientes que acepten dicha terapia no farmacologica y/o en aquellos en los
que los tratamientos farmacolégicos estén contraindicados o no hayan
resultado eficaces y que presenten una estratificacidn de riesgo para nauseas y
vomitos moderado, alto o muy alto. Ademas se ha de tener en cuenta la
excelente relacion coste-efectividad de la Stiper® puntura comparado con el
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tratamiento farmacoldgico recomendado en la actualidad por la Sociedad
Espanola de Anestesiologia, Reanimacién y Terapéutica del Dolor.
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7. Conclusiones

1.

La Stiper® puntura aplicada sobre el punto de acupuntura 6 Maestro de
Corazédn consiste en un tratamiento antiemético de eficacia comprobada
y sin efectos secundarios. Reduce el riesgo basal de las NVPO con el
consiguiente beneficio médico, mejora de la calidad asistencial y con un

coste muy reducido (0,20 €).

La Stiper® puntura aplicada sobre el punto de acupuntura 6 Maestro de
Corazén obtiene una reduccion similar en la incidencia de las NVPO
que la que se obtiene con la administracion de un sélo farmaco

antiemético, con un NNT de 4.

La Stiper® puntura aplicada sobre el punto de acupuntura 6 Maestro de
Corazdn es un tratamiento no farmacoldégico complementario vy
alternativo con un alto grado de aceptacion y satisfaccion por parte de las

pacientes estudiadas.
La Stiper® puntura aplicada sobre el punto de acupuntura 6 Maestro de

Corazén como profilaxis de las NVPO supone una aportacion en el

control de calidad y en la seguridad clinica del paciente quirurgico.
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9. Anexos

9.1. Anexo . Descripcion ficha Stiper® y memoria econdémica

i 0
PSA1230 uPerQuars n% g o ¢ 250
(Sensitive)

MEMORIA ECONOMICA

En relacion al ensayo clinico titulado Efectividad y Seguridad de la Stiper®

puntura en la profilaxis de las NVPO se hace constar en dicha memoria
econémica que el coste econdémico del Stiper® es asumido por parte del
investigador principal sin suponer ningun gasto econOmico adicional al
HUGTIP.

También se hace constar que el investigador principal y los investigadores
colaboradores no reciben ninguna compensacion econOmica por parte de

ninguna empresa farmacéutica.
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9.2. Anexo Il. Hoja de informacion. Consentimiento informado

A. Hoja de informacion para el paciente

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Quisiéramos invitarle a participar en un ensayo clinico que sera realizado por la

Dra. M. Monerris y demas miembros del Servicio de Anestesiologia del Hospital
Universitario Germans Trias i Pujol. Independientemente de su participacion o
no en el ensayo clinico se garantizara en todo momento un adecuado
tratamiento segun la practica clinica habitual. La participacion en el mismo no
comporta mas riesgos ni beneficios que los de la practica clinica habitual. Esta

hoja le informara de todos los detalles del protocolo.

INTRODUCCION: La anestesia general y el procedimiento quirirgico al que

serd sometido afadidos a factores intrinsecos a usted condicionan una
determinada probabilidad para la aparicion de NVPO. De esta manera, es
necesario utilizar farmacos para disminuir la incidencia de las NVPO pero éstos
no son eficaces 100%. Desde hace décadas se ha demostrado la efectividad
de la realizacion de acupuntura para el manejo de las NVPO. Recientemente
ha aparecido la Stiper® puntura que consiste en aplicar el Stiper® en los puntos
tradicionales de acupuntura, evitando la incomodidad de la puncidn de la aguja
de acupuntura.

OBJETIVO: Nuestro protocolo pretende valorar la efectividad de la Stiper®
puntura como profilaxis farmacologica en la prevencidon de las NVPO.

METODOL OGIA: Usted sera sometido a una anestesia general convencional,

se controlardn sus constantes vitales: tension arterial, respiracion, frecuencia
cardiaca y se monitorizara el grado de relajacion muscular. Dependiendo de la
aleatorizacion usted tiene un 50% de posibilidad de que se le coloque treinta
minutos antes del comienzo de la cirugia de manera bilateral en el punto 6MC
un Stiper® n° fijado con esparadrapo, el cual se dejara colocado durante las
primeras 24 horas de postoperatorio.
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BENEFICIOS: la Stiper® puntura es una técnica basada en los puntos de

acupuntura pero sin la utilizacion de agujas. La acupuntura en el punto 6MC se
utiliza como terapia no farmacolégica complementaria para las NVPO.
INCOMODIDADES Y _RIESGOS: la Stiper® puntura no comporta mayores

riesgos respecto al tratamiento farmacoloégico.

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS: Hasta el momento no se han
®

registrado efectos secundarios de interés con la utilizacibn de la Stiper
puntura.
TRATAMIENTOS FARMACOLOGICOS DISPONIBLES: en el caso de

aparicion de NVPO se administraran los farmacos disponibles en el Hospital

Germans Trias i Pujol indicados en las recomendaciones de tratamiento de las
NVPO y/o asociados a las infusiones de opioides de la Sociedad Espanola de
Anestesiologia, Reanimacion y Terapéutica del Dolor.

CARACTER VOLUNTARIO DE SU PARTICIPACION: Tiene derecho a

abandonar el protocolo en cualquier momento sin que por ello se altere el trato
recibido, siendo para ello necesario, Unicamente, su comunicacién al
anestesiologo responsable.

CONFIDENCIALIDAD: Los datos recogidos se almacenaran sin ninguna

identificacion, solo el anestesidlogo responsable los conocera y mantendra en
secreto. Se cumplird en todo momento con lo que establece Ley 15/99 de

Protecciéon de Datos de Caracter Personal.
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B. Consentimiento escrito del paciente

CONSENTIMIENTO ESCRITO

TITULO DEL ESTUDIO:
Efectividad y seguridad de la Stiper® puntura en la profilaxis de NVPO

Yo,

(nombre y apellidos del paciente)

He leido la hoja de informacion que me han entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado con

(nombre y apellidos del investigador)

Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1. Cuando quiera

2. sin tener que dar explicaciones

3. sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi conformidad a participar en el estudio.

Fecha:
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ANEXOS

Nombre y apellidos:

Fecha nacimiento:

Habitacion:
N° aleatorizacién segun grupo:

Fecha de intervencion quirurgica:

NHC:

Anestesiotlogo responsable:

Diagnostico NO oncolégico: ‘Mama ’

Diagnéstico Si oncolégico: Mama

Infiltrante: si/no

Ganglio afecto: si/no

Unilateral: D-I/bilateral

TIPO DE INTERVENCION QUIRURGICA MAMA

Mastectomia radial modificada

Tumorectomia

Cuadrantectomia

Vaciamiento ganglionar axilar

Biopsia ganglio centinela

Ampliacion de margenes

Otros mama (cirugia no oncoldgica de mama)

Peso: Talla:

Menopausia:
FUR:

Qltima fecha quimioterapia: Esquema:
Ultima fecha radioterapia: Dosis:

Raza:

ASA

APFEL

Género:

Habito tabaquico:

Historia de cinetosis y/o NVPO previos:

¢ Uso de opioides postoperatorios?

-NO
-Tramadol en sueroterapia

-Cloruro moérfico en bolus

- Tramadol + metamizol/dexketoprofeno en perfusién con elastomero

- Cloruro mérfico en perfusion con PCA

TIEMPO DE ANESTESIA

Inicio: Final:
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FARMACOS (-mg-) y SUEROTERAPIA (-ml-). Sangrado: cc

Midazolam: Fentanilo: Propofol:

Atropina: Vecuronio/Rocuronio/Atracurio: Neostigmina/sugammadex:
Desflurano/Sevoflurano: Sueroterapia: cristaloides/coloides/sangre
DISPOSITIVO EMPLEADO PARA EL MANEJO DE LA VIA AEREA TOT n° LMA n°

STIPER® PUNTURA

Si No

¢Precis6 de la administracion de cloruro morfico v.iv. en la Sala de Despertar —dosis-, qué EVA refiere en RPQ?

NVPO EN LAS PRIMERAS 24 HORAS DE POSTOPERATORIO, ¢presenté NAUSEA o VOMITO?, ¢ cuantas

veces?

Sala de despertar:

Planta de hospitalizacion:

TRATAMIENTO DE RESCATE EN CASO DE LA APARICION DE NVPO, ¢donde en Sala de despertar o en planta

de hospitalizacion?

Droperidol:

Ondansetron:

Propofol:

Prometazina:

Metoclopramida:

¢Qué EVA refiere en planta de hospitalizacion: 0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-107?

GRADO DE SATISFACCION DE LA STIPER® PUNTURA

muy insatisfecha insatisfecha moderadamente insatisfecha

ni satisfecha ni insatisfecha

moderadamente satisfecha satisfecha muy satisfecha

EFECTOS ADVERSOS DE LA STIPER® PUNTURA

Reaccion local:

Reaccion sistémica:

¢Concluyé el estudio? Si No, ¢por qué?

Fecha de alta a domicilio:
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