UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL ESTADO

o
DE HIDALGO o \“ﬁ
INSTITUTO DE CIENCIAS DE LA SALUD A *f@q
AREA ACADEMICA DE MEDICINA WX/
‘O Pachuch
|

SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE
HIDALGO
HOSPITAL GENERAL PACHUCA

PROYECTO TERMINAL

“ESTUDIO COMPARATIVO DE KETAMINA CON LIDOCAINA COMO COADYUVANTE
EN LA ANALGESIA POSOPERATORIA EN PACIENTES SOMETIDAS A
HISTERECTOMIA ABDOMINAL GENERAL DE PACHUCA”

PARA OBTENER EL DIPLOMA DE ANESTESIOLOGIA
QUE PRESENTA LA MEDICO CIRUJANO
SANDRA LUZ GARCIA VILLALVAZO
ASESORES DEL PROYECTO TERMINAL

M.C.ESP. JAVIER CANCINO ORTIZ
PROFESOR DE LA ESPECIALIDAD DE ANESTESIOLOGIA
ASESOR CLINICO DEL PROYECTO TERMINAL

M.C. ESP. LEONCIO VALDEZ MONROY
MEDICO ESPECIALISTA EN ANESTESIOLOGIA
ASESOR CLINICO DEL PROYECTO TERMINAL

DRA. En C. LIDIA LOPEZ PONTIGO
ASESORA METODOLOGICA UNIVERSITARIA

MTRO. EN S.P. IVAN PACHECO
ASESOR METODOLOGICO UNIVERSITARIO

PACHUCA DE SOTO HIDALGO, NOVIEMBRE DEL 2019



DE ACUERDO CON EL ARTICULO 77 DEL REGLAMENTO GENERAL DE ESTUDIOS DE POSGRADO VIGENTE, EL
JURADO DE EXAMEN RECEPCIONAL DESIGNADO, AUTORIZA PARA SU IMPRESION EL PROYECTO TERMINAL
TITULADO

“ESTUDIO COMPARATIVO DE KETAMINA CON LIDOCAINA COMO COADYUVANTE EN LA
ANALGESIA POSOPERATORIA EN PACIENTES SOMETIDAS A HISTERECTOMIA ABDOMINAL
GENERAL DE PACHUCA”

QUE PARA OBTENER EL DIPLOMA DE “ESPECIALISTA EN ANESTESIOLOGIA”, QUE SUSTENTA LA MEDICO
CIRUJANO:

SANDRA LUZ GARCIA VILLALVAZO

PACHUCA DE SOTO HIDALGO, NOVIEMBRE DEL 2019

POR LA UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL ESTADO DE HIDALGO

M.C. ESP. ADRIAN MOYA ESCALERA
DIRECTOR DEL INSTITUTO DE CIENCIAS
DE LA SALUD

M.C. ESP. LUIS CARLOS ROMERO QUEZADA
JEFE DEL AREA ACADEMICA DE MEDICINA

M.C. ESP. SUB ESP. MARIA TERESA SOSA LOZADA
COORDINADORA DE POSGRADO

DRA. EN C. LIDIA LOPEZ PONTIGO
ASESORA METODOLOGICA UNIVERSITARIA

MTRO. IVAN PACHECO
ASESOR METODOLOGICO UNIVERSITARIO

POR EL HOSPITAL GENERAL DE PACHUCA DE LA SECRETARIA DE SALUD DE HIDALGO

M.C. ESP. FRANCISCO JAVIER CHONG BARREIRO
DIRECTOR DE UNIDADES MEDICAS ESPECIALIZADAS
Y DIRECTOR DEL HOSPITAL GENERAL PACHUCA

M.C. ESP. SERGIO LOPEZ DE NAVA Y VILLASANA
DIRECTOR DE ENSENAZA E INVESTIGACION

M.C. ESP. JAVIER CANCINO ORTIZ
PROFESOR TITULAR DE LA ESPECIALIDAD
DE ANESTESIOLOGIA

ASESOR CLINICO DEL PROYECTO TERMINAL

M.C.ESP. LEONCIO VALDEZ MONROY
MEDICO ESPECIALISTAS EN ANESTESIOLOGIA
ASESOR CLINICO DEL PROYECTO TERMINAL




El Proyecto Terminal de grado se elaborara en un tamafio de 28 por 21 centimetros y se estructurara
de la siguiente manera:

Contenido

Caratula del Proyecto Terminal
Caratula donde firman La Universidad, EI Hospital y los Asesores Metodologicos Universitarios y
Asesores del Proyecto Terminal
Oficio de Impresidn del Proyecto Terminal que proporciona el Hospital Sede de la Especialidad.
Agradecimientos

Indice

Introduccion

Antecedentes

Justificacion

Objetivo

Planteamiento del problema
Hipotesis

Método

Marco Teorico

Propuesta de solucion

Anélisis

Conclusiones
Recomendaciones

Sugerencias

Bibliografia y

Anexos

Nota: Ademas debera de anexar las modificaciones que los Asesores Metodoldgicos Universitarios
realicen, para poder llevar a cabo la Impresion del Proyecto Terminal.



Secretaria de Salud de Hidalgo
Hospital General de Pachuca

o CSASR T Subdireccion de Ensefianza e Investigacion
T e i Jefatura de Investigacion

—-p~=Dv0x=

General

HOSPITAL GENERAL DE PACHUCA

Titulo:

Estudio comparativo de ketamina con lidocaina como coadyuvante en la analgesia
posoperatoria en pacientes sometidas a histerectomia abdominal, en el Hospital

General de Pachuca

Investigador principal

M.C. Sandra Luz Garcia Villalvazo

Médico residente del tercer afio de Anestesiologia
Asesor clinico

Dr. Leoncio Valdez Monroy
Médico especialista en Anestesiologia
Dr. Javier Cancino Ortiz

Médico especialista en anestesiologia

Asesores metodoldgicos
Dra. En C. Lydia Lépez Pontigo

Mtro. Ivan Hernandez Pacheco



indice

Resumen

| Marco tedrico

Il Antecedentes

[l Justificacion

IV Planteamiento del problema

IV.1 Pregunta de investigacion

IV.2 Objetivos

IV.3 Hipotesis

V Material y métodos

V.1 Disefo de investigacion

V.2 Andlisis estadistico de la informacion
V.3 Ubicacién espacio-temporal

V.3.1 Lugar

V.3.2 Tiempo

V.3.3 Persona

V.4. Seleccion de la poblacién de estudio
V.4.1 Criterios de inclusion

V.4.2 Criterios de exclusion

V.4.3 Criterios de eliminacion

V.5 Determinacion del tamafio de muestra y muestreo
V.5.1 Tamafio de la muestra

V.5.2 Muestreo

VI Aspectos éticos

VII Recursos humanos, fisicos y financieros
VIII Resultados

IX Discusion

X Conclusiones

Xl Recomendaciones

XII Anexos

XIl Bibliografia

Pagina

14
15
15
16
16
17
17
17
17
17
17
17
18
18
18
18
18
19
19
20
20
22
30
31
33
34
41



Resumen

A pesar de la importancia del dolor y su impacto en la percepcion del paciente, todavia
no se trata adecuadamente, se estima que entre el 30% y el 70% del paciente sometidos
a cirugia experimentan dolor moderado (4-6 puntos en escala de EVA) a severo (7-10
puntos en escala de EVA) en algin momento. Este nivel de dolor se asocia con un
aumento de la morbilidad, mayores costos y deterioro del bienestar. Existe la necesidad
de mejorar el tratamiento del dolor posoperatorio agudo mediante la administracion de
métodos de control analgésico, a través de la atencidén organizada y sistematizada de

acuerdo con las posibilidades de cada hospital.

Para un mejor control del dolor postoperatorio, es necesario combinar farmacos con
mecanismo de accién diferentes, obteniendo mayor potencia analgésica con menor

efectos adversos, denominandose a esta practica clinica analgesia multimodal.

Se realiz6 un ensayo clinico abierto aleatorizado, se utiliz6 analgesia multimodal en
pacientes postoperadas de histerectomia abdominal, se formaron dos grupos en el primer
grupo se administr6 un gramo de paracetamol y 30 mgrs de ketorolaco y como
coadyuvante ketamina en dosis de 0.25 mg/kg/h en infusién y el segundo grupo se
manejo con 1 gr de paracetamol 30 mgrs de ketorolaco como coadyuvante lidocaina en
dosis de un 1mg/kg/h, se evalud el dolor mediante la escala de EVA a las dos horas, 4
horas y 6 horas posterior a la cirugia asi como el uso de analgesia de rescate.
Resultados: EIl grupo en el que se utilizé lidocaina como adyuvante presento mejor
manejo del dolor con un porcentaje de 2 pacientes (5%) comparado con 9 pacientes
(22.5%) del grupo de ketamina a las seis horas del posoperatorio, solo a 4 pacientes (5%)

se utilizé analgesia de rescate.

Palabras claves: dolor postquirdrgico, analgesia multimodal, histerectomia abdominal.



I.- Marco conceptual
Histerectomia abdominal

La histerectomia es uno de los procedimientos quirirgicos que se realizan con mas
frecuencia, prevalece en mujeres de edad fértil de 27 a 45 afios con un 38%.!Se define
como la extirpacion quirdrgica del utero mediante la incision de la pared abdominal,
permite el tratamiento de patologias benignas como malignas del Gtero, ademas de la
cirugia anexial y en caso de existir enfermedad pélvica asociada la endometriosis y
adherencias. Es una cirugia invasiva, dolorosa y con un periodo de recuperacion largo
qgue limita a la paciente en su reincorporacion a sus tareas habituales y al trabajo. La
técnica mas conocida para la remocion total del Utero es la descrita por Edwar H.
Richardson (técnica universalmente aceptada como clasica para la histerectomia total

abdominal en las enfermedades benignas del Utero) la cual ha sufrido modificaciones. 2

El dolor postoperatorio se define como dolor agudo de inicio reciente, auto limitado, que
alcanza su maxima intensidad las primeras 24 horas y luego disminuye. El dolor
postoperatorio es el que esta presente en el paciente debido a la enfermedad, al
procedimiento quirdrgico y a sus complicaciones o a una combinacion de ambos. Su
prevalencia varia, pero en general se dice que mas de la mitad de los pacientes presentan
dolor moderado — severo en las primeras 24 horas tras la intervencién, y en un 2.7% de
los caos persiste al alta. Torres refiere que se puede encontrar entre 30 y 50% el de dolor
moderado y entre 50 y 60% de dolor intenso en las pacientes postoperadas de

histerectomia3
Fisiologia del dolor

Se consideran 4 fases desde la produccion de la lesién hasta la percepcion de la misma:

transduccion, transmision, modulacion y percepcion

Transduccién es el proceso que ocurre en el nociceptivo, donde el estimulo doloroso se
convierte en estimulo eléctrico. La transmision es la conduccion de este estimulo a traves
de las fibras nerviosas aferentes hasta la medula. La modulacion consiste en una serie
de procesos que acontecen en la medula espinal que pueden suprimir o amplificar el

estimulo nociceptivo. Desde la asta dorsal de la medula la sefial nociceptiva es



transmitida por las vias ascendentes hasta los nucleos del tdlamo y la corteza sensorial
donde el estimulo produce una respuesta asociada con la percepcion de la sensacion

dolorosa.*
Farmacodinamia y farmacocinética
Ketamina

La ketamina es un derivado de la feniciclidina, que funciona principalmente como un
antagonista de la N-metil-Dreceptor de aspartato. No tiene afinidad por los receptores de
acido gamma-amino butirico en el sistema nervioso central. La ketamina produce una
anestesia termodinamicamente estable a través de la estimulacion simpética central sin
afectar la funcion respiratoria.® otras acciones incluye interacciones con canales de
calcio, union débil a receptores opioides mu y kappa, bloqueo de canales de sodio a altas
dosis, efectos anticolinérgicos por la inhibicién de receptores nicotinicos y muscarinico e
inhibicién de la receptacion de noradrenalina y serotonina requiriendo vias descendentes
inhibitorias intactas para producir analgesia. Ademas, tiene efectos anestésicos locales e

interviene en la sintesis y liberacion de 6xido nitrico.

Es un anestésico general disociativo, no barbitirico y no narcético, es altamente
liposoluble tiene un gran volumen de distribucién, rapidamente se redistribuye a los
tejidos periféricos, se metaboliza extensamente en el higado por N-desmetilacion y vias
de hidroxilacion Norketamina es el principal metabolito. Se excreta en orina y las heces.
La semivida de eliminacion es de 2-3 horas y el aclaramiento es de 12-17 ml/kg/min. La
ketamina puede ser neotdxica en tratamientos prolongados y en administracion via

intratecal incrementa la incidencia de mielopatia vacuolar.®
Lidocaina

La lidocaina promueve un efecto analgésico, antihiperalgésico y antinflamatorio. La
analgesia puede persistir incluso después de la reduccién de sus concentraciones
plasmaticas.’ los canales de sodio voltaje-dependientes son las dinas clasicas de la
lidocaina. La accion analgésica y antiinflamatoria también se produce a través de los

canales de calcio y potasio y receptores acoplados a la proteina G, por esa accion sobre



los canales de sodio y potasio causa un bloqueo en la transmision neuronal y reduce las

respuestas neurogénica. 8

La absorcién de la lidocaina se da a partir de un metabolismo hepatico extenso, iniciando

con una destilacion oxidativa microsomal y posteriormente un hidrolisis.

La dosis de lidocaina IV necesaria para la analgesia en el periodo perioperatorio es de 1
a 2 mgKg como un bolo inicial seguido de una infusién continua de 0,5 a 2 mgKgh con
estas dosis generalmente produce concentraciones plasmaticas por debajo de 5 pg ml,
a este nivel plasmatico es adecuada para atenuar las respuestas simpaticas, disminuir el
dolor y demostrar un efecto anestésico significativo y un ahorro de opioides.® los estudios
de ciencia basica y trabajos en modelos animales sugieren que el efecto sistémico de la
lidocaina ocurre predominantemente en los nervios dafiados o disfuncionales donde
previene la despolarizacion de la membrana neuronal. La lidocaina sistémica puede
reducir o prevenir la neo-proliferacion de canales de sodio activados y bloquea su

activacion espontanea especialmente en tejido cicatrizal o traumatizado.°

La toxicidad de la lidocaina y la presentacion clinica habitualmente tiene un curso de
evolucion bien definido. Cuando sus concentraciones de plasma exceden los 5 mcg/ml,
los pacientes empiezan a presentar sintomas del sistema nervioso central, inicia
alrededor de los 6 mcg/ml y hasta los 10 mcg/ml, inicia con adormecimiento de la lengua.
Sabor metalico, sensacion de mareo y la queja de tinnitus. Posteriormente presentan
alteraciones visuales, progresan a espasmos musculares, perdida del estado de alerta 'y
desarrollo de convulsiones, puede progresar hacia el coma vy sufrir paro

cardiorespiratorio.*?
Escala de evaluacion del dolor

La escala visual analoga (EVA) permite medir la intensidad del dolor que describe el
paciente con la maxima reproducibilidad entre los observadores. Consiste en una linea
horizontal de 10 centimetros, en cuyos extremos se encuentran expresiones extremas de
un sintoma. En la izquierda se ubica la ausencia o menor intensidad y en el derecho la
mayor intensidad. Se interpreta de la siguiente forma 0-3 el dolor es leve, de 4 a 6 puntos

dolor moderado y 7-10 puntos el dolor es severo.'!



Il.- Antecedentes:

Como parte de la investigacion con respecto a la histerectomia se hace una breve
referencia sobre las indicaciones de esta cirugia y posteriormente se enumeran
antecedentes sobre el uso de la ketamina y lidocaina en dmbito mundial y nacional

respectivamente:

La histerectomia es uno de los procedimientos ginecoldgicos mayores mas comunmente
efectuados en la mujer después de la operacion cesérea. Las pacientes entre 20 a 49
afios constituyen el segmento mas grande de la poblacion femenina que se somete a
este procedimiento (75%)'° Las indicaciones de la histerectomia son: 1.
Fibromiomatosis, leiomiomas 2. Hemorragia uterina disfuncional 3.- neoplasia cervical
intraepitelial 4. prolapso genital 5. Urgencias obstétricas 6. Endometriosis, 7.

Cancerl213.14

En Barcelona estudiaron la eficacia analgésica de protocolos de dolor agudo
postoperatorio implantados en un hospital, observaron que tras la implantaciéon existia
mejoria en la valoracion del dolor en las primeras 24 y 48 horas del postoperatorio,
disminuyo la necesidad de analgesia de rescate y los pacientes referian estar mejor

informados. 1°

Garcia Ramirez y cols evaluaron la frecuencia del dolor en el periodo postoperatorio en
pacientes sometidos a cirugia electiva y caracterizaron el manejo del dolor, los hallazgos
indican que la frecuencia del dolor moderado, intenso e insoportable es del 66.3 %. En
todos los casos, para el tratamiento de analgesia se usaron de 2 a 3 medicamentos
antinflamatorios no esteroides en el 86.4% de los casos, con un uso minimo de opioides
en el 13% de los pacientes. Las técnicas anestésicas utilizadas incluyeron anestesia
general equilibrada, bloqueo nuero axial y una técnica mixta; este ultimo mejoro el control
del dolor % al respecto Machado-Alba evalué a 1015 pacientes, la media del nivel de dolor
fue de 38.8 + 19.4 mm, con un total de 600 (59.1% de pacientes) sin control del dolor,
dipirona fue el analgésico mas empleado, seguido de tramadol y morfina. Ser sometido a
cirugia mayor (OR; 2,02; IC 95%: 1,316-3,109; p=0,001), de urgencia ((OR: 1,46; IC 95%:
1,065-2,013; p = 0,019), y sufrir nduseas (OR: 2,05; IC 95%: 1,341-3,118; p = 0,001) se

asociaron estadisticamente con no controlar el dolor, razén por la cual se deben

7



incorporar guias de practica clinica, definir politicas institucionales, capacitar al personal

sanitario y evaluar resultados de las intervenciones.’

En Italia, dos encuestas sobre dolor postoperatorio reportaron que solo un 47% de los
hospitales encuestado tenian una unidad de dolor agudo y que los mayores obstaculos
encontrados para el control optimo del dolor postoperatorio son organizacionales,
culturales y eonomicos,*® en Espafia en una encuesta sobre el dolor postoperatorio revelo
que el 56 % de los cirujanos no valoraron de forma habitual la intensidad del dolor y solo
el 23% declaro utilizar escalas de valoracion del dolor. Otro dato que se evalué es que el
76% manifestd6 no haber recibido ninguna formacién especifica sobre el dolor
postoperatorio y el 95% declaro que desearia recibirla'® la American Pain Society (APS)
publico una guia que incluye 32 recomendaciones para el buen manejo del dolor
postoperatorio, promoviendo la aplicacién efectiva y segura del tratamiento, en la que la
clave esta en el uso de técnicas multimodales, combinando medidas no farmacolégicas,

farmacoldgicas y técnicas de anestesia regional periférica.?°

El dolor posterior a la cirugia laparoscopica ginecoldgica es menos intenso que el de la
cirugia abierta;?* sin embargo, los pacientes con frecuencia experimentan dolor visceral
después de la cirugia, se realizé un estudio para determinar los efectos de la ketamina
preventiva sobre el dolor visceral en estas pacientes. El grupo 1 recibi6 placebo, el grupo
2 se inyecto por via intravenosa con solucién salina, el grupo 3 se inyecto ketamina
preincisional. las puntuaciones de la escala analégica visual (EVA) para el dolor incisional
y visceral alas 2,6,12 y 24 hrs el consumo analgésico y el tiempo hasta la primera solicitud
de medicacién. Las puntuaciones de EVA de dolor visceral en el grupo 3 fueron
significativamente mas bajas que las del grupo 2 y el grupo 1 a las 2 hrs y 6 hrs después
de la cirugia (P<0.05 y P<0,01respectivamente). A las 2 hrs y 6 hrs, las puntuaciones de
EVA del dolor incisional no difirieron significativamente entre los grupos 2 y 3, pero fueron
significativamente mas bajas que las del grupo 1 (P<0,01). Los grupos 1y 2no mostraron
diferencias en las puntuaciones de dolor a las 2 y 6 hrs después de la cirugia. Los tres
grupos no mostraron diferencias estadisticamente significativas en las puntuaciones de

dolor visceral e incisional a las 12 y 24 hrs después de la cirugia.?!



Para el manejo del dolor, actualmente se propone la analgesia mutimodal. La analgesia
multimodal no es mas que una combinacion de dos o mas farmacos y/o métodos
analgésicos, con el fin de potenciar la analgesia y disminuir los efectos colaterales del
dolor?? Soto Otero realizo una investigacion en donde se utilizé analgesia multimodal en
pacientes histerectomizadas por via laparoscopica encontraron que la analgesia
multimodal produce un control adecuado del dolor agudo postoperatorio y disminuye la
necesidad de analgesia de rescate.?®> Los avances en la analgesia multimodal han
reemplazado en gran medida la monoterapia con opioides convencionales, pero la
dependencia continua de los opioides para controlar el dolor postoperatorio puede
explicar, al menos en parte, la insuficiencia del tratamiento convencional del dolor agudo.
El concepto de analgesia multimodal, destaca la importancia de determinar la gravedad
del dolor, alentando el manejo gradual del dolor y sugiriendo un papel mas amplio para
los agentes adyuvantes. El papel de los adyuvantes analgésicos en particular la
ketamina, la lidocaina y los gabapentinoides, contintia siendo explorado?*

En EEUU se implementd la analgesia multimodal estandarizada como una innovacion
por el rapido aumento de los costos de la atencién médica, 2° es evidente la reduccién en
el uso de opioides este tipo de analgesia es recomendada para el manejo del dolor
postquirdrgico en muchas situaciones clinicas y es el centro de atencion de una guia de
practica clinica conjunta de la Sociedad Americana del dolor, la sociedad Americana de

Anestesia Regional y Medicina del Dolor y la Sociedad Americana de Anestesiélogos 26

Khezri et al. Observo que la administracion de ketamina en combinacion con buvicaina a
una dosis de 0.1 mg/ kg en una cesarea electiva retraso la solicitud de analgésicos y

redujo el uso total durante las primeras 24 hrs.?’

En este estudio se utilizaran dos adyuvantes para el manejo del dolor la ketamina y la
lidocaina. Se ha observado que el uso de la ketamina para el control del dolor es
controversial’?® se explica que los resultados son debidos al enfoque multimodal del
tratamiento analgésico utilizado, con lo que se puede enmascarar el efecto de la
ketamina. Figueiredo Gonzalez utilizo dosis bajas de ketamina al bloqueo paravertebral
toracico consiguié reducir los analgésicos demandados por el paciente en las 72 horas

posteriores a la cirugia.?®



El dolor postoperatorio en la correccion de la escoliosis es un dolor severo, el control del
dolor requiere del uso de varios analgésicos y la administracion frecuente de morfina. Al
asociar ketamina con magnesio intraoperatorio se logré6 un control adecuado, los
pacientes manifestaron dolor leve a cada hora de evaluacion, no requirié de analgesia de

rescate, no se presenté complicacién perioperatoria.=°

Laskowski et al. En 2011 realizo un meta analisis que incluyo a 4,701 pacientes los cuales
se sometieron a una variedad de procedimientos quirdrgicos, mostro que la ketamina
disminuyo los requerimientos de opioides posoperatorios, aumento del tiempo de la
primera dosis de analgésico de rescate, los efectos fueron mas pronunciados en

procedimientos quirdrgicos toracico y abdominales.3?

Al comparar el efecto analgésico de la ketamina frente a la pregabalina como adyuvante
analgésico posterior a la toracotomia, la puntuacion visual analdgica fue
significativamente menor en el grupo de ketamina que en el grupo de pregabalina desde
8 hasta 48 horas después de la cirugia. En el grupo de pregabalina, la puntuacion de
dolor por la escala visual analégica disminuyo de 16 h (P <0,001) y continud
disminuyendo hasta 48 h. Se requirié analgesia de rescate después de 2 h en 11 (36.7%)
pacientes en el grupo Ky 15 (50%) pacientes en el grupo P (P = 0.297). Los dos farmacos
fueron acomparfados de estabilidad hemodinamica. Los pacientes del grupo P estaban
méas sedados 2 h después de la cirugia en comparacion con los del grupo K (P=
0.006). No se registraron casos de nauseas y vomitos ni efectos adversos psicolégicos
relacionados con el uso de ketamina. La ketamina y la pregabalina son buenas
alternativas para aumentar la eficacia de la analgésica epidural toracica después de la
toracotomia en pacientes con cancer de pulmén. La ketamina tiene la ventaja de una
accion mas rapida y una mayor eficacia, ademas de una menor sedacion en el periodo

postoperatorio temprano. 32

El trauma quirdrgico causa la liberacion de citoquinas que son las responsables de las
respuestas inflamatorias locales y general la cicatrizacion tisular. 33 se realizé un estudio
prospectivo, aleatorizado, comparativo y doble ciego en 40 pacientes fue administrado
lidocaina (2mg/kg/hora) en el grupo 1 y solucion salina 0.9% en el grupo 2 durante la

cirugia se calcul6 la intensidad de dolor a las 6, 12 y 24 horas, asi como la primera

10



solicitud de analgésico y la dosis de morfina después de finalizada. La lidocaina no mostro
por via endovenosa reduccion de la intensidad del dolor. © al respecto, Guerrero y cols al
administrar lidocaina en infusion continua en el tratamiento del dolor posoperatorio
encontré que con la administracion de lidocaina se logra una disminucién del dolor y del

consumo de opiodes.3*

Farag y sus colegas publicaron un ensayo clinico que evalu6 la contribucion de la
lidocaina iv en 116 pacientes sometidos a cirugia espinal compleja. Informaron que los
pacientes que recibieron lidocaina iv (2 mg kg ! h ~*desde la induccién hasta 8 h después
de la operacion) tuvo una reduccion significativa (10-20%) en las puntuaciones de dolor
y una reduccioén del 25% en el consumo de opioides a las 48 h. Esta intervencidén también

condujo a una mejora significativa en la recuperacion general de estos pacientes.?*

En 2009, en Ottawa en el servicio de dolor agudo (APS) de un hospital universitario de
nivel terciario se implementd un protocolo para el uso de infusiones de la lidocaina para
el manejo del dolor perioperatorio, 102 pacientes fueron analizados, las indicaciones para
lidocaina IV se dividieron entre laparotomia y cirugias gastrointestinales (49%) cirugia de
columna (16,7%), traumatismo (12,7%), amputaciones (6,9%), histerectomias (5,9%),
otras cirugias ortopédicas (3.9%), y otras (4.9%). La lidocaina se inici6 como un
adyuvante después del fracaso del plan inicial para controlar el dolor. Hubo una reduccion
significativa (20-25%) en el consumo de opioides en 24 h. los pacientes mostraron una

mejoria clinicamente relevante del dolor®

Ortiz et al comparo la analgesia postoperatoria, el consumo de opioides, la duracién de
ileo, estancia hospitalaria y los niveles de citoquinas en pacientes sometidos a
colecistectomias laparoscépicas en dos grupos el primero recibié lidocaina por via
intravenosa y el segundo grupo recibid solucién salina. La lidocaina intravenosa no pudo
reducir el dolor posoperatorio, el consumo de opioides y la duracion del ileo o la duracién

de la estancia hospitalaria. Sin embargo, su efecto antinflamatorio fue notable. 3°

Los estudios que hemos revisado sobre el uso de la lidocaina se observa un factor comudn
que es la reduccion de los requerimientos de opioides. Sin embargo, no existe una razén
a priori por la que los beneficios obtenidos con la lidocaina no puedan obtenerse con

otros anestésicos.36
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Dos ensayos investigaron el uso de la lidocaina en infusion perioperatoria en pacientes
cometidos a histerectomia abdominal No hubo diferencias entre la lidocaina y el placebo
en los resultados primarios (duracién de la estancia hospitalaria®’ o 6 minutos a pie®®) o
en los resultados secundarios (puntuaciones de dolor, consumo de opioides, NVPO,
recuperacion y fatiga) para ninguno de los estudios. Estos estudios no apoyan el uso de
la infusidn perioperatoria de lidocaina en pacientes que se someten a una histerectomia
abdominal total. Curiosamente, puede haber un beneficio de la lidocaina para los

pacientes que se someten a procedimientos ginecologicos laparoscopicos.

Al comparar los efectos de la lidocaina y la ketamina perioperatorio IV sobre los requisitos
de morfina, las puntuaciones de dolor y la calidad de recuperacion en pacientes
sometidos a nefrectomia abierta, se redujo significativamente el consumo de morfina
(aproximadamente un 33% y un 42%, respectivamente) y las puntuaciones de dolor en
relacion con el grupo control (P <0,001). Asi como también se mejor6 la funcién intestinal

en comparacion con el grupo control. 39

M.G.Moreno en su estudio en pacientes mexicanos hospitalizados en el periodo
postoperatorio refiere que el manejo del dolor en este periodo es inadecuado y sigue
siendo un reto a la tendencia nacional e internacional de contar con hospitales libres de
dolor , recomienda, como medida para contribuir al alivio del dolor, considerar el manejo
farmacolégico adecuado a las demandas del paciente, el uso de medidas no
farmacoldgicas, la valoracion de la intensidad del dolor y su efectos de manera regular y

la educacién que se proporciona al paciente.*°

Rios Medrano evalu6 la eficiencia del uso de buprenorfina con ketamina en infusion
continua endovenosa para el control adecuado del dolor posoperatorio en pacientes
sometidas a cirugia mayor. El andlisis obtenido de las cirugias mayores tales como
histerectomias, cirugias de columna, artroplastias totales de rodilla y cadera,
laparotomias, cirugias oncoldgicas. EI 100% de ellos presentaron dolor leve en las
primeras 24 horas, nadie presento dolor moderado o severo. Los efectos adversos solo

se presentaron en dos pacientes como nausea y vomito. 4!

La administracion de lidocaina intravenosa en dosis bajas produce analgesia y una

reduccion en el consumo de opioides u otros anestésicos utilizados durante el tratamiento
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transanestésico, con efectos secundarios minimos. se disefid6 un ensayo clinico
controlado, aleatorizado, doble ciego. Se formaron dos grupos el grupo formado “L”
recibieron lidocaina 1,5mg/kg/h. el grupo “B” o el grupo control, recibieron como placebo
una infusién de solucion salina. El grupo L presento una tasa mas baja de dolor leve,

moderado y severo, en relaciéon con el grupo control. 42

El control eficaz del dolor postoperatorio se ha convertido en una parte esencial de los
cuidados perioperatorios y su adecuado tratamiento, se relacionan directamente con la
disminucién de las complicaciones postoperatorias y de la estancia hospitalaria. Los
protocolos analgésicos especificos para cada tipo de intervencion quirtrgica, adaptados
al contexto organizativo y de practica clinica hospitalaria, son una garantia para
individualizar los tratamientos y responder adecuadamente a las demandas analgésicas

de cada paciente.*3
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Il.- Justificacién:

El control satisfactorio del dolor postoperatorio es uno de los retos mas importantes y
comunes que permanecen sin resolver en el ambito quirdrgico. El dolor postoperatorio es
un factor capaz de aumentar la morbilidad hospitalaria, causar sufrimiento innecesario
para los pacientes, retrasar el alta hospitalaria e incrementar los costos. La incidencia,
intensidad y duracién del dolor posoperatorio varian considerablemente de paciente a

paciente, de una a otra intervencion quirdrgica.

Las pautas de tratamiento analgésico suelen ser inadecuadas para el tipo de cirugia y de
paciente, no existiendo protocolos especificos y un miedo al uso de determinados
farmacos (opiaceos) y técnicas analgésicas, debido a sus efectos adversos y potenciales
complicaciones. Se eligié para esta investigacion a pacientes sometidas a histerectomia
por ser una cirugia mayor que produce dolor de moderado a severo, con el fin de
establecer protocolos de manejo con combinaciones y dosis de analgésicos mas eficaces
gue mejoren la recuperacion del paciente, asi como la disminucion de analgésicos de
rescate. El adecuado control del dolor postquirdrgico disminuira la morbilidad, asi como
la estancia hospitalaria y los costos para el paciente y la institucién, y sobre todo la
satisfaccion del paciente que es sometido a procedimientos que requieren de protocolos

complejos para el adecuado control del dolor.
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IV.- Planteamiento del problema:

El control del dolor postoperatorio en pacientes sometidas a histerectomia abdominal
representa un objetivo primordial para que las pacientes no sientan dolor ya sea leve,
moderado o severo luego de las cirugias. La literatura refiere que el manejo de dolor
postquirdrgicos en pacientes sometidas a histerectomia es de dificil manejo, en el
Hospital General de Pachuca la histerectomia es un procedimiento quirdrgico con una
alta tasa de dolor postquirdrgicos, esto es debido a multiples factores como son el corte
quirurgico, la ligadura de los pediculos vasculares y manipulacién visceral, entre otros y
no existe un protocolo especifico para su manejo. El uso de la analgesia multimodal no
es mas que la combinacién de dos o mas farmacos y/o métodos analgésicos, con el fin
de potenciar la analgesia y disminuir los efectos colaterales y lograr un adecuado control

de dolor postoperatorio.

La respuesta al estrés quirargico da lugar a respuestas endocrinas y metabolicas en el
organismo; es posible enfocar los farmacos en niveles especificos de dichas vias
adoptando un método multimodal para el manejo del dolor. Los principios anatomicos y
fisiolégicos implicados en la transmision del dolor han sido aclarados, siendo la base
cientifica de la aplicaciéon del concepto de analgesia multimodal, pero pese a esto,
muchos de los pacientes intervenidos quirdrgicamente no reciben la atencion apropiada
para evitar el dolor después delos procedimientos realizados, lo que afecta su calidad de
vida, los pone en riesgo de complicaciones, alarga la estancia hospitalaria y eleva los

costos de la atencion.

A partir de la caracterizacion y delimitacion del problema antes expuesto, se plantea la

siguiente pregunta principal del estudio.

IV.1- Pregunta de investigacién: ¢ Qué efecto analgésico tiene la ketamina comparada
con la lidocaina como adyuvante analgésico postoperatorio en pacientes sometidas a

histerectomia abdominal?
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IV.2- Objetivos

Comparar el efecto analgésico posoperatorio de la ketamina versus lidocaina como
coadyuvante en pacientes sometidas a histerectomia abdominal en el Hospital General

de Pachuca

Objetivos especificos:

1. Evaluar la presencia de dolor posterior a la administracion de ketamina comparado
con la lidocaina como coadyuvantes analgésicos en pacientes sometidas a
histerectomia abdominal

2. Determinar la presencia de dolor posterior a la administracion de lidocaina
comparado con ketamina como coadyuvantes analgésicos en pacientes
sometidas a histerectomia abdominal

3. Considerar la necesidad de administrar analgésicos posteriores a la administracion
de ketamina versus lidocaina como coadyuvantes analgésicos en pacientes

sometidas a histerectomia abdominal

IV.3- Hipdtesis:

El uso de la ketamina como coadyuvante proporciona mayor analgesia comparada con
la lidocaina como coadyuvante en el postoperatorio en pacientes sometidas a

histerectomia abdominal
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V.- MATERIAL Y METODOS
V.1.- DISENO DE INVESTIGACION
Ensayo clinico abierto aleatorizado

En este estudio se asigno a los pacientes a uno u otro tratamiento a juicio del investigador

o del paciente.
V.2.- ANALISIS ESTADISTICO DE LA INFORMACION

La informacién fue analizada utilizando el Paquete Estadistico SPSS. Se
exploraron los datos de la siguiente manera:

Anéalisis univariado.

Cada variable se estudi6 con analisis descriptivo, a través de tablas que
proporcionaron datos de N (%) en al caso de variables nominales, y en el caso de
variables escalares con datos de media aritmética y desviacion estandar.

Los resultados se presentaron utilizando tablas, gréaficas y cuadros.

Se realizaron medidas de tendencia central, asi como de las proporciones.
Andlisis bivariado.

Se calcul6 la prueba t de student para las variables de efectos adversos en los dos
grupos, y chi-cuadrado para las variables de la escala del dolor y el uso de la ketamina
y lidocaina, con la prueba de chi cuadrado buscaremos la asociacién entre el uso de
ketamina o lidocaina con la presentacion del dolor por categoria es decir dolor leve,

moderado y severo, se realizara la comparacién a las 2,4 y 6 horas del postquirdrgico.

V.3.- UBICACION ESPACIO-TEMPORAL:

V.3.1.- Lugar: la investigacion se llevé a cabo en el area de recuperacion del Hospital

General de Pachuca

V.3.2.- Tiempo: El protocolo se llevé a cabo durante el periodo de mayo- octubre del
2019
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V.3.3.- Persona: todo paciente que sea a sometida a histerectomia abdominal
V.4.- SELECCION DE LA POBLACION DE ESTUDIO

V.4.1.- Criterios de inclusion:

1. pacientes sometidas a histerectomia total abdominal programada.

2.- pacientes clasificadas en estado fisico de la Sociedad Americana de Anestesi6logos
ASAI-II

3.- paciente programada o de urgencia para el procedimiento quirtrgico
4.- paciente que cuente con protocolo quirargico completo

5.- paciente que firme el consentimiento informado y acepte participar en el estudio

V.4.2.- Criterios de exclusion:
1. pacientes con antecedentes de alergia a los medicamentos estudiados

2. pacientes que presenten complicaciones quirdrgicas

V.4.3.- Criterios de eliminacion:

1.- pacientes sometidas a histerectomia abdominal programada en las que se utilice

medicamentos analgésicos de rescate.

V.5.- DETERMINACION DEL TAMANO DE MUESTRA Y MUESTREO
V.5.1. Tamafno de la muestra

1) se calcul6 el tamafio de muestra en base a la comparacion de dos proporciones:
Evaluaremos el uso de la ketamina comparado con el uso de la lidocaina como

coadyudante en la analgesia postquirdrgica. Se sabe por datos previos que la eficacia
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de la ketamina reduce el uso de analgésicos en un 42 % y la lidocaina en un 33%%.

el nivel de riesgo se fija en 0.05 y se desea un poder estadistico de un 80%

(1 R)ra - zn [P
n=|Za (Po — P1)?
P1+mPo
P =
m+1
Donde:

n = sujetos necesarios en cada una de las muestras

P1=1.645
Po=0.842
a =1.95
B =80

m = .375

Los valores P1 segun la seguridad y Po segun el poder se indican en el anexo 3.

n= 40 pacientes. En cada grupo se precisan 40 pacientes

V.5.2.- Muestreo: se realiz6 muestreo probabilistico aleatorizado simple.
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Se realizé un sorteo entre los individuos del universo se asigno a cada paciente un boleto
con cada uno de los grupos (grupo uno, manejo con ketamina y grupo dos, manejo con

lidocaina) se introdujeron los nimeros en una urna y la paciente extrajo al azar el boleto.

VI.- ASPECTOS ETICOS

Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el sujeto de
investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio.
Para identificar a los pacientes en las bases de datos se utilizara su niumero de

expediente y se realizara revision clinica al paciente.

El acceso a la informacién solo la tendran los investigadores con base al reglamento

de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, publicada en el
Diario Oficial de la Federacion, capitulo 1, articulo 17, fraccion primera. Se califica el
procedimiento a realizar en esta investigacion con riesgo mayor que el minimo.
Respetando los articulos 13, 14, 15 y 16 asi como sus fracciones.

Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquéllas en que las probabilidades
de afectar al sujeto son significativas, entre las que se consideran: estudios radioldgicos
y con microondas, ensayos con los medicamentos y modalidades que se definen en el
articulo 65 de este Reglamento, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyan
procedimientos quirdrgicos, extraccion de sangre 2% del volumen circulante en neonatos,
amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen
métodos aleatorios de asignacién a esquemas terapéuticos y los que tengan control con
placebos, entre otros.

VIl.- RECURSOS HUMANOS, FISICOS Y FINANCIEROS
RECURSOS HUMANOS

M.C — Sandra Luz Garcia Villalvazo Médico Residente de la Especialidad de

Anestesiologia, Hospital General de Pachuca, Hidalgo — Tiempo Completo.
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Dr. Leoncio Valdez Monroy — Especialista en Anestesiologia, Hospital General de
Pachuca, Hidalgo. Asesor clinico.

Dr. Javier Cancino Ortiz — Especialista en Anestesiologia, Hospital General de Pachuca,
Hidalgo. Asesor clinico.

Dra. En C. Lydia Lopez Pontigo — Asesor Universitario UAEH

Mtro. Ivan Hernandez Pacheco — Asesor Universitario UAEH

RECURSOS FiSICOS

Expediente Clinico

Una computadora con recursos electronicos y software especializado en andlisis
estadistico.

Una impresora para entregar los avances y resultados finales.

RECURSOS FINANCIEROS
Los recursos financieros fueron aportados por el Departamento de Anestesiologia,

general del Hospital General de Pachuca, Hidalgo

CONCEPTO COSTO ASIGNADO
Recuperacion bibliogréafica $500.00

compra de libros $1500.00
impresiones $500.00

Utiles de oficina y tecnologia (internet, otros) $500.00

Total del material de oficina $3 000.00

Por paciente:

Ketamina ampula de 500mgrs/10 ml por paciente | $797.00
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Lidocaina ampula 2%/50ml $82.00

Jeringa de 5ml $5.00

VIIl.- RESULTADOS

Grafica No. 1 Grupos de edad de pacientes con manejo analgésico posoperatorio con

Ketamina versus lidocaina, en el Hospital General de Pachuca

77 A 81 ANOS
72 A 76 ANOS
67 A 71 ANOS
62 A 66 ANOS
57 A 61 ANOS
52 A 56 ANOS
47 A 51 ANOS
42 A 46 ANOS
37 A 41 ANOS
32 A 36 ANOS
27 A 31 ANOS
22 A 26 ANOS

Grupos de edad

Frecuencias

Fuente: Base de datos del estudio

Grafica No.2 Diagndstico de pacientes sometidas a histerectomia en el Hospital General
de Pachuca.
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Fuente: Base de datos del estudio

Gréfica No 3 Ocupacion de pacientes con manejo analgésico posoperatorio con Ketamina
versus lidocaina, en el Hospital General de Pachuca
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Fuente: Base de datos del estudio

Grafica No. 4 Escolaridad de pacientes con manejo analgésico posoperatorio con
Ketamina versus lidocaina, en el Hospital General de Pachuca
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Frecuencias

Analfabeta Primaria Secundaria Preparatoria Licenciatura
Escolaridad
Fuente: Base de datos del estudio

Gréfica No. 5 Estado civil de pacientes con manejo analgésico posoperatorio con

Ketamina versus lidocaina, en el Hospital General de Pachuca
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Fuente: Base de datos del estudio

Grafica No. 6 Residencia de pacientes con manejo analgésico posoperatorio con

Ketamina versus lidocaina, en el Hospital General de Pachuca
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Fuente: Base de datos del estudio

Gréfica No. 7 Escala de dolor a las dos horas de pacientes con manejo analgésico
posoperatorio con Ketamina versus lidocaina, en el Hospital General de Pachuca

Dolor moderado (4-7 puntos) ”lllumuHMMM|lﬂ
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Frecuencia

Dolor severo(8-10 puntos) 0

0 10 20 30 40 50 60 70

Escala de Eva

Fuente: Base de datos del estudio

Gréafica No. 8 Escala de dolor a las 4 horas de pacientes con manejo analgésico

posoperatorio con Ketamina versus lidocaina, en el Hospital General de Pachuca

25



oolor moderaco (-7 punos) [ IR

ootorteve 0-2puneos) [ A

Escala del dolor

Dolor severo (8-10 puntos ) 0

0 10 20 30 40 50 60

Frecuencias

Fuente: Base de datos del estudio

Gréfica No. 9 Escala de dolor a las 6 horas de pacientes con manejo analgésico

posoperatorio con Ketamina versus lidocaina, en el Hospital General de Pachuca
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Fuente: Base de datos del estudio

Grafica No. 10 Rescate con analgésico a las 2 horas de pacientes con manejo analgésico

posoperatorio con Ketamina versus lidocaina, en el Hospital General de Pachuca
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Fuente: Base de datos del estudio

Gréfica No. 11 Presencia de nausea y/o vomito de pacientes con manejo analgésico
posoperatorio con Ketamina versus lidocaina, en el Hospital General de Pachuca
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Fuente: Base de datos del estudio

Gréfica No. 12 Efectos adversos de pacientes con manejo analgésico posoperatorio con

Ketamina, en el Hospital General de Pachuca
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Hipertension

Gréfica No. 13 Efectos adversos de pacientes con manejo analgésico posoperatorio con

Lidocaina en el Hospital General de Pachuca
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No se observo significancia estadistica en la presentacion de efectos adversos en

pacientes manejados con ketamina versus lidocaina valor .181
Chi cuadrado

Tabla no. 1 Escala visual analdgica las 2 horas de posoperatorio

Analgésico Dolor leve Dolor moderado Dolor severo
Ketamina 33 7 0
Lidocaina 26 14 0

Valor de chi-cuadrado: 3.954, gl 2, p=.138

Tabla no.2 Escala visual analdgica las 4 horas de posoperatorio

Analgésico Dolor leve Dolor moderado Dolor severo
Ketamina 25 15 0
Lidocaina 32 8 0

Valor de chi-cuadrado: 4.273 gl 2 p=.118

Tabla no. 3 Escala visual analégica las 6 horas de posoperatorio

Analgésico Dolor leve Dolor moderado Dolor severo
Ketamina 31 9 0
Lidocaina 38 2 0

Valor de chi-cuadrado: 6.396, gl 2, p=.04




IX.- DISCUSION

La histerectomia es uno de los procedimientos quirdrgicos que se realizan con mas
frecuencia, prevalece en mujeres en edad fértil de 27 a 45 afios con un 38 %1% como lo
observamos en los resultados, que el mayor porcentaje de las pacientes sometidas a
histerectomia se encontré en el grupo de edad de 42 a 46 afios, con 27 pacientes ( 33.7%)
y en relacion al diagnostico, 65 de las pacientes (81.25%) se realiz6 por cursar con
miomatosis uterina, que es una patologia benigna del uUtero y que la literatura refiere

como la principal causa de histerectomia.>1213.14

El dolor en la cirugia ginecoldgica es mas intenso en la cirugia abierta,?! actualmente
para su manejo se realiza con analgesia multimodal, que es la combinacion de dos o mas
farmacos con el fin de potenciar el efecto analgésico y disminuir los efectos colaterales
del dolor.??> Al evaluar el dolor mediante la escala de EVA observamos que a las dos
horas, 59 pacientes ( 73.7%) presentaron dolor leve (0-3 puntos), dolor moderado en 21
pacientes ( 26.3%), de las cuales solo a 4 pacientes ( 5%) se aplicé analgésico de rescate,
no se observo dolor severo en ninguna de las pacientes, Otero?? refiere que al utilizar la
analgesia multimodal se produce un control adecuado del dolor agudo postoperatorio y
disminuye la necesidad de analgesia de rescate, sin embargo y de acuerdo a lo reportado,
observamos el mejor control del dolor se presentd hasta las seis horas, a las dos horas
de posoperatoria 26.3 % presentaron dolor moderado, a las 4 horas se increment6 el
porcentaje de pacientes con dolor moderado, 23 pacientes (28.75%), y finalmente a las
6 horas de posoperatorio, se observé una disminucién del dolor, 69 pacientes (86.25%)
presentaron dolor leve y solo 11 pacientes (13.75%) continuaron con dolor moderado, la
analgesia multimodal, destaca la importancia de evaluar la gravedad del dolor y sugiere
un papel mas amplio para el uso de agentes adyuvantes, en particular el uso de ketamina

y lidocaina, de los cuales su papel aln sigue siendo explorado.?*

Rios Medrano comparo el uso de la buprenorfina con ketamina en infusion continua
endovenosa para el control del dolor posoperatorio y los efectos adversos que se
observaron solo fueron en dos pacientes,*! asi como el uso de lidocaina intravenosa con

la cual también se reportan efectos adversos minimos*? , observamos que al usar
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lidocaina como adyuvante analgésico 6 pacientes (7.5%) presentaron hipertension e
hipotension ( 2 pacientes y 4 pacientes respectivamente), y con el uso de ketamina se
presentaron en 10 pacientes ( 12.5%) y, consistio en la presencia de hipertension. Al
comparar el uso de ketamina versus lidocaina reportamos que la evaluacion a las dos
horas de posoperatorio, el dolor moderado fue mayor en el grupo de lidocaina 14
pacientes ( 35%) comparado con 7 pacientes (17.5%) del grupo de ketamina, sin
embargo a las 6 horas en grupo de ketamina se redujo a 9 pacientes ( 22.5%) y en el
grupo de lidocaina a 2 pacientes ( 5 %), no se encontraron estudios en los que se realice
comparacion de ketamina versus lidocaina como analgesia adyuvante para el control del
dolor posoperatorio, sin embargo la ketamina se ha utilizado como adyuvante analgésico
con buenos resultados en el manejo del dolor posoperatorio,?®3°3! y |a lidocaina por
poner un ejemplo, Farag?* reporto resultados con una reducciéon del 10% del dolor al
utilizar lidocaina en pacientes sometidos a cirugia espinal, Ortiz3® también refiere una
reduccion del dolor posoperatorio con el uso de lidocaina, la ketamina y la lidocaina como
adyuvantes analgésicos disminuye el dolor posoperatorio, con la disminucién del uso de
analgésicos de rescate y la presentacion de efectos adversos, sin embargo al comparar
ambos medicamentos se observo diferencia significativa en la reduccién del dolor, hasta
las 6 horas en el grupo de la lidocaina, es decir la lidocaina mejoré el dolor posoperatorio

en comparacién con el uso de la ketamina.

X.- CONCLUSIONES

A las dos horas de posoperatorio.

- El efecto analgésico de la ketamina fue de:
Dolor leve 33 pacientes (82.5%)
Dolor moderado en 7 pacientes (17.5%)

- El efecto analgésico de la lidocaina fue de:

Dolor leve en 26 pacientes (65%)
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Dolor moderado en 14 pacientes (25%)
A las 4 horas de posoperatorio.

- El efecto analgésico con ketamina fue
Dolor leve en 25 pacientes (62.5%)
Dolor moderado en 15 pacientes (37.5%)

- El efecto analgésico con lidocaina fue:
Dolor leve en 32 pacientes (80%)
Dolor moderado en 8 pacientes (20%)
A las 6 horas de posoperatorio

- El efecto analgésico con ketamina fue:
Dolor leve en 31 pacientes (77.5%)
Dolor moderado en 9 pacientes (22.5%)

- El efecto analgésico con lidocaina fue:
Dolor leve en 38 pacientes (95%)

Dolor moderado en 2 pacientes (5%)

El uso de analgésicos solo se realizé en 4 pacientes (5%), se realizé una prueba de t-
student con valor de .181, no se observa significancia estadistica entre los grupos de

ketamina comparado con lidocaina en relacion al uso de analgésicos.

La prueba chi-cuadrada a las 6 horas presento un valor de: 6.396, gl 2, p=.041 (p<.05)

como el resultado es menor a .05 se rechaza la hipétesis ya que proporcion de

disminucién del dolor fue menor en el grupo en que se uso la lidocaina comparada con

el grupo en que se uso la ketamina
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Xl.- RECOMENDACIONES

Se recomienda establecer nuevos protocolos de estudio del dolor posoperatorio, asi
como areas especificas que cuenten con los recursos humanos y medicamentos para el
manejo del dolor, en general y sobre todo posquirtrgico con el fin de reducir
complicaciones que repercutan en la calidad de vida del paciente, asi como en los
recursos del hospital.

33



XIl.- ANEXOS
Anexo 1

Secretaria de Salud de Hidalgo
Hospital General de Pachuca

Subdireccion de Ensefianza e Investigacion

—p~=DSox

General

Jefatura de Investigacion

Consentimiento informado

Estudio comparativo con ketamina versus lidocaina como coadyuvante en la analgesia
pos operatoria en pacientes sometidas a histerectomia abdominal, en el Hospital General

de Pachuca

Pachuca, Hidalgo a

Yo Por medio del presente,

acepto participar en el estudio de investigacion titulado:

Estudio comparativo con ketamina versus lidocaina como coadyuvante en la analgesia
pos operatoria en pacientes sometidas a histerectomia abdominal, en el Hospital General

de Pachuca.

Se le ha preguntado si quiere participar en este estudio de investigacion (cuando se
enuncie estudio se referira a “estudio de investigacion”). Su decision es libre y voluntaria.
Si no desea ingresar al estudio, su negativa no le causara consecuencia alguna. La
siguiente informacion le describe el estudio y la forma en que participara como voluntario.
Tome el tiempo necesario para hacer preguntas como requiera acerca del estudio, el
meédico responsable del estudio o el personal encargado del estudio en la podran
contestar cualquier pregunta que tenga respecto a este consentimiento o del estudio

mismo. Por favor lea cuidadosamente este documento
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Objetivo del estudio:

Evaluar el efecto analgésico de la ketamina versus lidocaina como coadyuvante en la
analgesia postoperatoria en pacientes sometidas a histerectomia abdominal, en el

servicio de anestesiologia del Hospital General de Pachuca.
Medicamentos del estudio

En el primer grupo se utilizara ketamina en dosis de 0.25 mg/kg/h en infusion y el segundo
grupo se manejara con lidocaina en dosis de un 1mg/kg/h

NUmero de participantes

En este estudio participaran 180 pacientes en cada grupo que seran sometidas a
histerectomia programada.

Responsabilidades del voluntario:

Tener disponibilidad para participar en la totalidad del estudio.

Contestar con la verdad toda la informacion solicitada por el personal Medico

Reportar cualquier molestia o malestar general en el momento que lo presente al
personal del Hospital.

No ingerir medicamentos sin previo aviso al personal del Hospital.

Periodo de seleccion:

Durante este periodo se le realizara una historia clinica que consiste en interrogatorio y

exploracion fisica (evaluacion realizada por un médico)
Periodo de internamiento
Ingresara al area de quiréfanos del Hospital General de Pachuca

1. se realizara una evaluacion clinica que incluird medicidén de signos vitales, peso y
talla.

2. Side acuerdo con el resultado del interrogatorio y la evolucion inicial es apto para
continuar participando en el estudio, se realizaran los procedimientos de ingreso y
asignacion del numero que lo identificara en el estudio

3. Se realizara el procedimiento quirargico para el cual esta programado
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4. Al terminar el procedimiento se aplicard en el primer grupo se administrara un
gramo de paracetamol y 30 mgrs de ketorolaco y como coadyuvante ketamina en
dosis de 0.25 mg/kg/h via intravenosa y el segundo grupo se manejara con 1 gr
de paracetamol 30 mgrs de ketorolaco como coadyuvante lidocaina en dosis de
un 1mg/kg/h via intravenosa.

5. Pasara a la unidad de cuidados postanestésicos después de la intervencion
quirargica programada donde se monitorizada signos vitales y se valorara la
escala del dolor a las 2, 4 y 6 horas.

6. Al ser dado de alta de sala de recuperacion pasara a hospitalizacion donde

continuara su recuperacion

Riesgos:

No se espera gue los medicamentos utilizados durante la intervencion causen reacciones
serias. Los medicamentos han sido utilizados por muchos afios en la practica médica y
han demostrado ser seguros; sin embargo, siempre existe la probabilidad de que

aparezcan reacciones no conocidas hasta ahora.

La probabilidad de presentar una reacciéon alérgica a cualquiera de los medicamentos

utilizados en la técnica anestésica siempre existe.

Si llegara a presentar alguna de estas reacciones o algun otro tipo de incidente
relacionado con su participacion en el estudio, en el Hospital general de Pachuca se
cuenta con el personal, equipo y medicamentos necesarios para darle la atencién inicial

inmediata, hasta su completa recuperacion.
Beneficios del voluntario:

1) Tener la experiencia de colaborar en el desarrollo cientifico.
2) Mejor control del dolor postquirdrgico

3) menor estancia intrahospitalaria

Eliminacidon de los sujetos participantes:
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1. Como voluntario, usted iniciara el estudio sin ninguna clase de presién y podré por su

propia voluntad abandonar el mismo en el momento en que lo desee.

2. Si durante el estudio usted tiene problemas de salud o requiere algin medicamento
recibira atencion médica y tendré que abandonar el estudio. Sin embargo, si el personal

médico considera que puede permanecer en él, usted decide si continda o no.

3. Si usted no cumple con sus responsabilidades en el estudio, el investigador decidira si

usted continua o no.

4. En caso de que desee abandonar el estudio, para su mayor seguridad debera
notificarlo a los médicos que dirigen el mismo, quienes le indicaran los pasos a seguir.
Confidencialidad de la informacion:

1. El Hospital General de Pachuca guardara con estricta confidencialidad la informacion
meédica obtenida en este estudio, incluyendo los datos personales y de identificacion de

los voluntarios participantes.

2. SOlo el personal de la Secretaria de Salud de México (SSA), monitor del estudio,
auditores, y los miembros de las Comisiones de Etica e Investigacion del Hospital General
de Pachuca, de la Secretaria de Salud de Hidalgo (SSH), cuando se requiera, podran

revisar su historia clinica y la informacion obtenida durante el estudio.

3. Si se decide publicar los resultados de este estudio, en todo momento se mantendra

la confidencialidad de sus datos de identificacion.
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Dudas o aclaraciones:

Ante cualquier duda puede comunicarse via telefonica con la directora del proyecto de
investigacion Dra. Sandra Luz Garcia Villalvazo al teléfono 6643050878, o con el

Presidente del Comité de Etica en Investigacion Dr. Sergio Mufioz Juarez 7134649.

Nombre y firma del participante Nombre y firma del investigador

Nombre y firma de testigo Nombre y firma de testigo
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Anexo 2

Secretaria de Salud de Hidalgo

Hospital General de Pachuca

Subdireccion de Ensefianza e Investigacion

Jefatura de Investigacion

Formulario de Registro para el Protocolo de estudio:

—po™=JNo=

Estudio comparativo con ketamina versus lidocaina como coadyuvante en la analgesia

pos operatoria en pacientes sometidas a histerectomia abdominal, en el Hospital General

de Pachuca

Servicio Expediente clinico

Edad Nombre de la paciente

Paciente manejado con:

1.- ketamina

2.- lidocaina

Respuesta

Fecha: Causa de la histerectomia

Ocupacion: Escolaridad Estado civil Residencia
1. Hogar 1. Analfabeta 1. Casado 1.- urbano
2. Estudiante 2. Primaria 2. Union libre | 2.- rural
3. Empleado 3. Secundaria 3. Soltero
4. Obrero 4. Preparatoria 4. Divorciado
5. Desempleado 5. Licenciatura 5. Viudo
6. Comerciante 6. Postgrado
7. Otro

Respuesta Respuesta Respuesta Respuesta
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Escala visual | 2 horas 4 horas 6 horas
analégica 1. Dolor leve (0-3 1. Dolor leve 1. Dolor leve (0-3
puntos) (0-3 puntos)
2. Dolor moderado puntos) 2. Dolor
(4 -7 puntos) 2. Dolor moderado (4-7
moderado puntos)
3. Dolor severo (7- 4-7 3. Dolor severo
10 puntos) puntos) (7-10 puntos)
3. Dolor
severo (7-
10 puntos)
Puntaje Puntaje
Puntaje
Rescate analgésicos | 2 horas 4 horas 6 horas
1. Si 1. Si 1. Si
2. No 2. No 2. No
Respuesta Respuesta | Respuesta
Tipo de analgésico :
Nausea y/o vomito 2 horas 4 horas 6 horas
1. Si 1. Si 1. Si
2. No 2. No 2. No
Respuesta Respuesta Respuesta

Otros efectos adversos de la aplicaciéon de ketamina:

1.-SlI
2.- No

Cual

Otros efectos adversos de la aplicacién de lidocaina:

1.-SlI
2.-NO
Cual
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