UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL ESTADO DE HIDALGO
INSTITUTO DE CIENCIAS DE LA SALUD
AREA ACADEMICA DE MEDICINA

HOSPITAL GENERAL DE PACHUCA

TRABAJO TERMINAL

General

“KETAMINA SUBCUTANEA COMO COADYUVANTE EN ANALGESIA
POSTOPERATORIA EN ANESTESIA REGIONAL DE ARTROSCOPIA DE

RODILLA, CON BUPIVACAINA AL 5% EN EL SERVICIO DE
ANESTESIOLOGIA”

PARA OBTENER EL DIPLOMA DE ESPECIALISTA EN
ANESTESIOLOGIA
QUE PRESENTA LA MEDICO CIRUJANO
CAROLINA LABRA RESENDIZ
‘M.C. ESP. ROSA MARIA LOPEZ ARRIETA ,
MEDICO ESPECIALISTA EN ANESTESIOLOGIA

DIRECTOR DEL TRABAJO TERMINAL

M.C. ESP. Y SUB. ESP. MARIA TERESA SOSA LOZADA
CODIRECTOR METODOLOGICO DEL TRABAJO TERMINAL

DRA. EN PSIC. REBECA MARIA ELENA GUZMAN SALDANA
CODIRECTOR METODOLOGICO DEL TRABAJO TERMINAL

PACHUCA DE SOTO, HIDALGO, 2 DE MARZO DEL 2023



DE ACUERDO CON. EL REGLAMENTO INTERNO DE LA COORDINACION DE
POSTGRADO DEL AREA ACADEMICA DE MEDICINA, AUTORIZA LA
IMPRESION DEL TRABAJO TERMINAL TITULADO:

“KETAMINA SUBCUTANEA COMO COADYUVANTE EN ANALGESIA
POSTOPERATORIA EN ANESTESIA REGIONAL DE ARTROSCOPIA DE
RODILLA, CON BUPIVACAINA AL 5% EN EL SERVICIO DE
ANESTESIOLOGIA”.

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

CAROLINA LABRA RESENDIZ

PACHUCA DE SOTO, HIDALGO, MARZO DEL 20283.

i

POR LA UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL ESTADO D HIDALGO

DRA. EN PSICOLOGIA REBECA MARIA ELENA'G
DIRECTORA DEL INSTITUTO DE CIENCIAS
Y CODIRECTOR METODOLOGICO
DEL TRABAJO TERMINAL

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

M.C. ESP. Y SUB. ESP. MARIA TERESA SOSA LOZADX\
COORDINADORA DE POSTGRADO
Y CODIRECTOR METODOLOGICO
DEL TRABAJO TERMINAL

POR EL HOSPITAL GENERAL DE PACH
DEL ESTADQ

\

M.C. ESP. SERGIO LOPEZ DE NAVA (| VHOASANACENE
SUBDIRECTOR DE ENSENANZA, CAPY CITAO’«!@N‘E‘CA
INVESTIGACION DEL HOSPITAL GENERAL DE PACHUC :

M.C. ESP. LEONCIO VALDEZ MONROY
ESPECIALISTA EN ANESTESIOLOGIA
PROFESOR TITULAR DE LA ESPECIALIDAD
DE ANESTESIOLOGIA

M.C.ESP. ROSA MARIA LOPEZ ARRIETA
ESPECIALISTA EN ANESTESIOLOGIA
DIRECTOR DEL TRABAJO TERMINAL




Hospital General de Pachuca ‘ Dependencia: Secretaria de Salud

U. Administrativa: Hospital CGeneral Pachuca
iLuchemos por un mundo saludablet ! Area generadora: Departamento de Investigacion
| No.de Oficio: 048/2023

Asunto: Autorizacion de Impresion de Trabajo Terminal

Pachuca, Hgo., a12 de abril del 2023.

M. C. Carolina Labra Reséndiz
Especialidad en Anestesiologia

Me es grato comunicarle que se ha analizado el informe final del estudio:

Ketamina subcutédnea como coadyuvante en analgesia postoperatoria en
anestesia regional artroscopia de rodilla, con bupivacaina al 5% en el servicio de
Anestesiologia

El cual cumple con los requisitos establecidos por el Comité de Investigacién y
por el Comité de Etica en Investigacién, por lo que se autoriza la impresién de
Trabajo Terminal.

Al mismo tiempo, le informo que deberd dejar dos copias del documento
impreso y un CD en la Direccién de Ensefianza, Capacitacién e Investigacion, la
cual sera enviada a la Biblioteca.

Sin otro particular reciba un cordial saludo.

i & '~.x. \ & ] = .-__
‘Pgh \ \ SECDETADIA DE SALUD

o Y OL HIDALGD
3 \'.‘ # ;‘\‘ Spithl Sonoral Pa wchuca
M ?r Sergio Lépez deUavé"MWH\asanan Frsrsanza,
( . .
@N Subdire n de Ensenanza, Capac\ltamon\e\nvestigaéiéh
\\\ ~

Dr. Leoncio Valdez Monroy -Profesor Titular de la Especial de Anestesiologiay
Dra. Rosa Maria Lopez Arrieta.- Especialista en Anestesiologia y Director de Trabajo Terminal.

Pachuca - Tulancingo 101, Col. Ciudad de los Ninos,
Pachuca de Soto, Hgo., C. P. 42070

Tel.: 01(771) 713 4649

www.hidalgo.gob.mx Carr



AGRADECIMIENTO

A mis padres.

La dedicacion, el amor, y la atencién que dedican los padres se refleja en la vida y
el trabajo de sus hijos. Agradezco infinitamente a mis padres por las oportunidades
brindadas y por todo el esfuerzo realizado para que el dia de hoy me encuentre
aqui, a punto de finalizar mi especialidad médica en anestesiologia, ya que sin ellos
nada de esto seria posible.

Sirva la realizacion del presente trabajo, asi como de las labores cotidianas en el
guehacer médico como una constancia de lo mucho que me han brindado mis
padres y de la fortuna que he tenido al contar con ellos en todas las etapas de mi
vida, no me queda mas que brindarles estas palabras de gratitud por todo lo que
han representado para mi en mi formacién como persona y como anestesidloga.

Por siempre, gracias.

Atentamente.

Médico Cirujano Carolina Labra Reséndiz



iINDICE GENERAL PAGINA

indice de tablas 6
Abreviaturas 7
Resumen 8
Abstract 9
I.Marco teérico 10
Il.Antecedentes 16
[ll.Justificacion 28
IV.Planteamiento del problema 29
IV. 1 Pregunta de investigacion 29
IV. 2 Objetivos 30

IV 2. 1 Objetivo general

IV 2. 2 Objetivos especificos

IV.3 Hipotesis 31
V. Material y métodos 31
V. 1 Contexto de investigacion 31
V. 2 Disefo del estudio 32
V. 4 Seleccién de la poblacién de estudio 32
V. 4.1 Criterios de inclusion 32
V. 4. 2 Criterios de exclusion 32
V. 4. 3 Criterios de eliminacion 32
V. 5 Determinacién del tamafo de muestra y muestreo 33
V. 5.1 Tamano de la muestra 33
V. 5. 2 Muestreo 34
V. 6 Definicion operacional de variables 37
V. 7 . Instrumento de recoleccion de datos 39

VI. Aspectos éticos 42



VII. Andlisis estadistico
VIIl. Resultados

IX. Discusion

X. Conclusiones

XIll. Referencias
XIV. Anexos

43
45

58

59

62
69



INDICE DE TABLAS Y GRAFICAS

Tabla 1 Uso de ketamina para dolor postoperatorio, diversas fuentes
Grafica 1. Medias de EVA de analgesia Bupivacaina y Bupivacaina
+ Ketamina

Tabla 2. Medias de Dolor Escala de EVA para Bupivacaina

Tabla 3. Medias de Dolor Escala de EVA para Bupivacaina +
Ketamina

Tabla 4. Analisis de T-STUDENT para EVA a las 2 horas
posquirdrgico

Tabla 5. Analisis de T-STUDENT para EVA a las 4 horas
posquirdrgico

Tabla 6. Analisis de T-STUDENT para EVA a las 6 horas
posquirurgico

Tabla 7. Vomito en el posquirurgico

Tabla 8. Nauseas en el posquirurgico

Tabla 9. Prueba de Chi? a las 6 horas del posquirargico (VOMITO)
Tabla 10. Prueba de Chi? a las 6 horas del posquirtrgico (NAUSEA)
Grafica 2. Medias de Tension Arterial Media (TAM) de analgesia
Bupivacaina y Bupivacaina + Ketamina

Tabla 11. Medias de Presion arterial (TAM) para Bupivacaina
Tabla 12. Medias de Presion arterial (TAM) para Bupivacaina +
Ketamina

Tabla 13. Analisis de T-STUDENT para TAM a las 2 horas
posquirdrgico

Tabla 14. Analisis de T-STUDENT para TAM a las 4 horas
posquirdrgico

Tabla 15. Analisis de T-STUDENT para TAM a las 4 horas

posquirdrgico

21
45

46
46

47

47

48

53

53

54



Grafica 3. Medias de Alteracion (Frecuencia Cardiaca) con

analgesia Bupivacaina y Bupivacaina + Ketamina

Tabla 16. Medias de FC para Bupivacaina

Tabla 17. Medias de FC para Bupivacaina + Ketamina
Tabla 18. Analisis de T-STUDENT para FC a las 2 horas

posquirdrgico

Tabla 19. Analisis de T-STUDENT para FC a las 4 horas

posquirdrgico

Tabla 20. Analisis de T-STUDENT para FC a las 6 horas

posquirdrgico

Grafica 4. Diagrama de flujo: Descripcion general del estudio

INDICE DE ABREVIATURAS

54

55

56

56

57

57

69

Abreviatura Significado

ASA American Society of Anesthesiology
EEUU Estados Unidos de América
EVA Escala visual analogica

FDA Food and Drug Administration
Ha Hipotesis alterna

Ho Hipotesis nula

kg Kilogramo

ug Microgramos

mg Miligramo

ml Mililitro

NMDA N-metil-D-aspartato

OMS Organizacion Mundial de la Salud
SC Subcutanea

TAP Plano Transverso del Abdomen




RESUMEN

Antecedentes: La ketamina se considera un farmaco prometedor para muchas
aplicaciones clinicas incluso después de cinco décadas desde su
descubrimiento. Es un agente anestésico disociativo con una variedad de efectos
farmacologicos que van desde la induccion y el mantenimiento de la anestesia hasta
los analgésicos y sedantes, segun la dosis consumida. Puede usarse solo o en
combinacion con otros farmacos coadyuvantes, aumentando su eficacia. La
ketamina es soluble en soluciones acuosas y lipidicas, proporcionando una
administracion conveniente a través de mudltiples vias, incluida la administracion
oral, nasal, rectal, intravenosa, intramuscular, subcutanea, transdérmica, sublingual

e inter6sea.

La artroscopia de rodilla es un procedimiento quirdrgico que permite observar la
articulacion de la rodilla mediante pequenas incisiones a través de la piel.
Objetivo: Se analiz6 el efecto de la ketamina subcutanea como coadyuvante en
analgesia postoperatoria en anestesia regional por artroscopia de rodilla con
bupivacaina al 5% en el Servicio de Anestesiologia del Hospital General de Pachuca
Material y métodos: Se realiz6 un ensayo clinico controlado durante el periodo de
diciembre 2022 a marzo 2023, se formaron dos grupos de pacientes de cirugia de
artroscopia de rodilla el primer grupo se us6 Ketamina subcutanea (grupo A) y el
segundo grupo no (grupo B) las variables a evaluar seran la escala de EVA para
determinar el dolor postoperatorio, presion arterial, frecuencia cardiaca. La
presencia de nduseas y vomito, y uso de analgesia de rescate, el andlisis estadistico
se realiz6 con el paquete estadistico SPSS v.20.0.

Resultados: las medias de dolor en escala EVA en el posquirargico muestran
mejores resultados para aquellos a los que se les aplico Bupivacaina + Ketamina.
Conclusiones: En cuanto al dolor medido en escala EVA hay una relacion de
menor grado de dolor para los pacientes que fueron intervenidos con ketamina, asi
como una relacién de menor alteracidén de la presion arterial y FC. Respecto a los
efectos adversos, de nausea y vomito no fueron significativos en ningun

Palabras claves: Ketamina, bupivacaina, subcutanea



ABSTRACT

Background: Ketamine is considered a promising drug for many clinical
applications even decades after its development. It is a dissociative anesthetic agent
with broad pharmacologic effects that go from induction and maintenance of
anesthesia to analgesic and sedative effects, depending on the consumed dose. It
can be used alone or in combination with other coadjutant agents that can improve
its efficiency. Ketamine is soluble in water and lipidic solutions, with makes it
amenable to multiple administration routes such as oral, nasal, rectal, intravenous,
intramuscular, subcutaneous, transdermal, sublingual and intraosseous. Previously,
subcutaneous ketamine has been used to control postoperative pain in elective
surgery, where is was found that administration before and after the procedure
diminished pain sensation compared to placebo in women undergoing cesarean
delivery.

Objective: To determine the effect of subcutaneous ketamine as a coadjutant in
postoperative analgesia in regional anesthesia of pelvic limb with 5% bupivacaine in
the Traumatology and Orthopedics service in the Pachuca General Hospital .
Material and methods: An open clinical study will be undertaken, a convenience
sample will be used in the period between March and July 2022 and two groups of
patients undergoing orthopedic surgery of pelvic limbs using regional blockade with
5% bupivacaine will be formed, one consisting in those that were administered
subcutaneous ketamine and those without this agent, the dependent variables to
evaluate consist of postoperative pain, arterial pressure and cardiac frequency,
incidence of nausea and vomiting, and need of rescue analgesia. Statistical analysis
will be made with the SPSS program in its 20" version.

Results: the means of pain on the EVA scale in the post-surgical period show better

results for those who were applied Bupivacaine + Ketamine.
Key words: Ketamine, analgesic, subcutaneous.



I. MARCO TEORICO
Cirugia de Artroscopia de rodilla

Es una cirugia ortopédica es cada vez mas frecuente debido al envejecimiento de
la poblacion y una mejora de la atencion médica. La indicacién mas frecuente es la
artrosis invalidante que afecta a pacientes con mucha frecuencia ancianos y afectos
de comorbilidades cardiorrespiratorias, con puntuaciones ASA relativamente altas

y, por lo tanto, con mayor riesgo de presentar complicaciones posoperatorias.’

La Artroscopia de Rodilla es una cirugia dolorosa, clasificada como moderadamente
dolorosa. El manejo del dolor perioperatorio es un objetivo fundamental, asi como
un prerrequisito indispensable desde el punto de vista de una recuperacion rapida
tras cirugia o un tratamiento ambulatorio. El uso de opiaceos solos en el caso de
dolor moderado a intenso no permite obtener un nivel de analgesia suficiente, en
particular durante la movilizacién. Ademas de constituir un freno a la rehabilitacion
precoz, un control inadecuado del dolor posoperatorio es un factor de riesgo de
aparicion de dolor cronico posoperatorio (20-25% de reclutamiento de algunos

centros de tratamiento del dolor) y de dependencia a opiaceos.?

Anestesia regional epidural

La anestesia regional se usa ampliamente para permitir la realizacion de diferentes
procedimientos quirurgicos, incluidos los que se realizan en extremidades. La
anestesia epidural es una técnica anestésica central, la cual ofrece una mayor
variedad de aplicaciones que las anestesias espinales tipicas de todo o nada, el
bloqueo epidural puede efectuarse en las areas lumbar o toracica, a la anestesia
epidural sacra se le conoce como bloqueo caudal, las técnicas epidurales son muy
usadas para anestesia operatoria, analgesia obstétrica, control del dolor
postoperatorio y tratamiento del dolor crénico, la anestesia epidural es de inicio mas
lento (10 a 20 minutos ) y por lo general no es tan profunda como la anestesia

espinal. Esto se manifiesta por un bloqueo general, no es tan profunda como la
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anestesia espinal, esto se manifiesta por un bloqueo diferencial mas notorio o por
un bloqueo segmentario, esta caracteristica es de utilidad clinica.®

Sugerencias para procedimientos quirurgicos de extremidades inferiores

- Para cirugia que involucra extremidades inferiores se necesita nivel de bloqueo
de T10 y si se utiliza torniquete, es preferible nivel de T8 a T6, para evitar “el dolor

del torniquete.”

Bupivacaina

Deriva de la mepivacaina, en la cual se sustituye un grupo metil por un grupo buitil.
Tiene un tiempo de latencia prolongado, que ronda entre 20 y 25 min por via
peridural. Es mas liposoluble y cuatro veces mas potente que la lidocaina, con una
duraciéon de accién cinco veces mayor (160 a 180 min, administrada por via
peridural). Este hecho estd condicionado por sus caracteristicas fisicoquimicas,
entre las cuales se encuentran las siguientes: posee un pKa de 8.1, coeficiente de
liposolubilidad de 28 y una capacidad de unién a las proteinas de 88%. Es la mas
toxica de las aminoamidas. La epinefrina prolonga sus efectos un 50% en anestesia
de plexo y sélo 10 a 15% a nivel epidural. Su indice terapéutico es bajo respecto a

la lidocaina, a expensas de efectos cardioténicos selectivos.34

Ketamina

La ketamina es un derivado de la fenciclidina que se sintetizo por primera vez en
1962y dos afos mas tarde se prob6 en voluntarios.” Las caracteristicas anestésicas
de la ketamina se reconocieron en 1965 y su uso clinico fue aprobado por la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de los EE.UU. (FDA) en 1970,8 puede
considerarse como el farmaco mas versatil utilizado para la anestesia,® genera
resultados farmacéuticos generalizados que incluyen analgesia somatica, sedacion,

broncodilatacion, catalepsia, y estimulacion del sistema nerviosos simpatico.

Actualmente su uso para la anestesia es limitado debido a factores como la
incidencia de varios efectos secundarios (p. Ej., excitacion, ilusion, y ataques de

panico).™
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Estructura de la ketamina

Pertenece a un grupo de compuestos llamados arilcilohexilaminas. Consisten en
varias sustancias con efectos psicoactivos, que pueden utilizarse como
medicamentos 0 como drogas de abuso, su estructura quimica es (+/-) 2- (2-
clorofenil) -2- (metilamino) -ciclohexanona con la férmula quimica de C13H16CINO
y un peso molecular de 274,4 g / mol.°Es un compuesto quiral, que contiene un
atomo de carbono asimétrico y dos isémeros Opticos: isbmero R - (-) - e isbmero S
- (+)_12

Ruta de administracion

Debido a la solubilidad en soluciones acuosas o lipidicas, puede administrarse
convenientemente a través de mdultiples vias, las consideraciones clinicas son
vitales para seleccionar la via de administracion para prevenir concentraciones
subdptimas del farmaco en plasma. las vias tradicionales para la administracién de
ketamina son intravenosa o intramuscular,’®y proporcionan los porcentajes mas
altos de biodisponibilidad al 100% y 93%, respectivamente.'* Hay varias vias
alternativas para administrala con resultados aceptables, incluida la administracién

oral, nasal, rectal, transdérmica, sublingual, subcutanea e intra6sea.®

Farmacodinamia y farmacocinética

La ketamina es un compuesto lipofilico que atraviesa facilmente la barrera
hematoencefalica. Esto da como resultado un inicio rapido de la accion del alivio del
dolor agudo con una vida media estimada de equilibrio del sitio del efecto de la
sangre de cerca de 1 minuto, en consecuencia , para este punto final, el efecto es
impulsado por su farmacocinética a través de acciones en el acido N — metil D-
aspartico (NMDA) vy el receptor opioide.'* Un problema importante con su uso es
la aparicién de efectos secundarios.’ Los efectos secundario mas importantes
incluyen efectos esquizotipicos (alucinaciones, paranoia,
desrealizacidn/despersonalizacibn 'y ataques de panico), drogadiccion,
nauseas/vomitos e hipertension, sin embargo, en dosis bajas, la aparicion de

efectos secundaros es limitada y, a menudo, el paciente los tolera bien. Ademas, el
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uso prolongado se asocia con dano tisular (por ejemplo, hepatitis alérgica y cistitis

hemorragico) y posiblemente también defectos cognitivos.'®

Aplicaciones terapéuticas de la ketamina

Dolor agudo

El manejo del dolor agudo en los pacientes es de gran importancia ya que un manejo
insuficiente puede aumentar el riesgo de dolor crénico, reduciendo la calidad de vida
de estos pacientes.!” En los Ultimos afos, los opioides siempre han formado parte
del manejo del dolor agudo. Sin embargo, el uso de opioides aumenta la posibilidad
de hiperalgesia, lo que resulta en mas requerimientos analgésicos. La
administracion de ketamina en dosis bajas puede prevenir la sensibilidad a los
opioides.’™ Se ha informado que puede reducir la necesidad de consumo de
opioides y el riesgo de dolor posquirtrgico.' Ademas, se ha aplicado con éxito a
los pacientes. con débil respuesta a los opioides tradicionales.

La ketamina el antagonista del receptor de NMDA, es un farmaco con efecto
econdmico y potencialmente ahorrador de opioides, que en los ultimos afos ha
alcanzado un mayor reconocimiento para el tratamiento del dolor multimodal. 20-22
Los receptores NMDA estan relacionados con el dolor nociceptivo y el dolor que
surge de la inflamacion. 22 El blogueo de esos receptores puede contribuir a la

eficacia de los opioides y reducir la prevalencia del sindrome de dolor cronico. 24

Actualmente, la ketamina no se recomienda como farmaco de rutina para las
estrategias de dolor posoperatorio. Sin embargo, la adicion de ketamina como parte
de un régimen multimodal puede ser eficaz en pacientes con necesidades
crecientes de opioides o en mujeres con antecedentes de dolor cronico. 2°

Las aplicaciones actuales de la ketamina se basan en una mejor comprension del
papel de los receptores del acido N — metil D- aspartcio (NMDA) en la modulacién
del dolor y en las propiedades antinflamatorias recientemente descubiertas de la

ketamina.2®

Manejo del dolor agudo

1.- Para analgesia perioperatoria
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a. La ketamina intranasal en dosis bajas (0,5 mg / kg) carece de cambios
hemodindmicos y efectos adversos y es una dosis Optima para la analgesia
preventiva en la colecistectomia laparoscopica.?” La ketamina intranasal
preventiva 1,5 mg / kg mejora la analgesia posoperatoria después de la

cirugia nasal endoscédpica.?®

b. Se han propuesto regimenes de dosis bajas (en el rango de 0,25 a 0,5 mg /
kg IV como bolo inicial seguido de 50 a 500 pg / kg / h) como complemento
de la analgesia posoperatoria y para la reduccion de la hiperalgesia inducida
por opioides exdgenos.2%30

c. La ketamina intravenosa / subcutanea (SC) en dosis bajas de 0,5 mg / kg al
final de la cirugia es segura y eficaz para el control del dolor
postonsilectomia.3! El aerosol de ketamina (0,5 mg / kg) en la fosa amigdalina

es eficaz para el control del dolor postonsilectomia en nifos.?

Evaluacion del dolor post-operatorio.

La Asociacion Internacional del Dolor ha definido a esta entidad como una
experiencia sensorial subjetiva y emocional desagradable asociada con una lesion
presente o potencial (IASP, 2011). El dolor es una experiencia subjetiva que varia
de una persona a otra y tiene diferentes dimensiones: sensorial, emocional,

cognitiva, psicoldgica y de comportamiento o conductual.

Escala visual analogica (EVA)

En la escala visual analégica (EVA) la intensidad del dolor se representa en una
linea de 10 cm. En uno de los extremos consta la frase de “no dolor”’ y en el extremo
opuesto “el peor dolor imaginable”. La distancia en centimetros desde el punto de
«no dolor» a la marcada por el paciente representa la intensidad del dolor. Puede
disponer o no de marcas cada centimetro, aunque para algunos autores la
presencia de estas marcas disminuye su precision. La EVA es confiable y valida
para muchas poblaciones de pacientes. Para algunos autores tiene ventajas con

respecto a otras. Es una herramienta valida, facilmente comprensible, correlaciona
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bien con la escala numérica verbal. Los resultados de las mediciones deben
considerarse con un error de £2mm. Por otro lado, tiene algunas desventajas: se
necesita que el paciente tenga buena coordinacion motora y visual, por lo que tiene
limitaciones en el paciente anciano, con alteraciones visuales y en el paciente
sedado. Para algunos autores, la forma en la que se presenta al paciente, ya sea
horizontal o vertical, no afecta el resultado. Para otros, una escala vertical presenta
menores dificultades de interpretacion para los adultos mayores, porque le recuerda
a un termdémetro. Un valor inferior a 4 en la EVA significa dolor leve o leve moderado,
un valor entre 4 y 6 implica la presencia de dolor moderado-grave, y un valor
superior a 6 implica la presencia de un dolor muy intenso. En algunos estudios

definen la presencia de Dolor cuando la EVA es mayor a 3.33

Clasificacion ASA

Una de las escalas mas utilizadas para la estimacion de riesgo en medicina ha sido
el descrito por la Sociedad Americana de Anestesidlogos (ASA) en cual se basa en
cinco categorias ASA (I, I, lll, IV, V) en las que se agrupan los pacientes segun la

complejidad de las enfermedades sistémicas. 34
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Il. Antecedentes

La artroscopia de rodilla es uno de los procedimientos quirdrgicos mas comunes en
todo el mundo® y el nimero de artroscopias ha aumentado sustancialmente en los
ultimos 30 afos.%® Los pacientes suelen ser personas fisicamente activas mas
jovenes o de mediana edad. Anualmente, se realizan alrededor de un milléon de
procedimientos de este tipo en los Estados Unidos y en Suecia (poblacion de 9,5
millones), el niUmero correspondiente es de unos 35.000.37 Garcia-Cacho Lascurain
en México reporto que s realizaron 64 artroscopias de rodilla (25.5%); de las cuales
correspondieron a plastia del ligamento cruzado anterior (LCA) por via artroscopica
en 51 cirugias (20.3%), plastia del tendon de Aquiles, abierta y percutanea, en 31
cirugias (12.4%).38

La anestesia regional con sedacion es opcion para procedimientos artroscopicos,
especialmente cuando existe la presencia de comorbilidades que limiten la
anestesia general; como ventaja, se disminuiria las admisiones hospitalarias en
caso de eventos quirdrgicos que involucren la manipulacion de hueso. La anestesia
regional con sedacibn o anestesia espinal son opciones apropiadas para
procedimientos artroscopicos, especialmente cuando existe la presencia de
comorbilidades que limiten la anestesia general; como ventaja, se disminuiria las
admisiones hospitalarias en caso de eventos quirargicos que involucren la
manipulaciéon de hueso. Actualmente existen multiples opciones analgésicas para
la cirugia de rodilla; cada uno presenta sus ventajas y desventajas, por lo que no

hay acuerdo acerca de un esquema Unico y superador.®

El uso de la ketamina subanestésica como analgésico estd respaldado por
evidencia, tanto de estudios en animales como en humanos, que implica la
activaciéon de los receptores NMDA en la patobiologia del dolor nociceptivo,
inflamatorio y neuropatico y en la sensibilizacién central.3® También se ha
examinado clinicamente como adyuvante de los opioides para el tratamiento del
dolor agudo y crénico y en situaciones de hiperalgesia inducida por oipiodes.3* Sin

embargo, entre los estudios clinicos, ha habido una gran variabilidad en la dosis de
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la ketamina y la duracién de la adiministracion.3® En los Ultimos afios se han
descubierto varias indicaciones nuevas en multiples entornos clinicos, incluidos la
anestesia, los analgésicos y la psiquiatria.3® Por ejemplo en las Ultimas décadas, la
ketamina en dosis bajas se ha utilizado cada vez mas para tratar el dolor agudo de
moderado a severo. La eficacia de la ketamina como analgésico aun esta en debate,
especialmente para indicaciones como el dolor neuropatico y el cancer.®” El uso de
ketamina para el tratamiento del dolor esta muy extendido entre los médicos que
atienden a pacientes con dolor, a pesar de la escasez de ensayos clinicos
aleatorizados que demuestren su eficacia, asi como la falta de apoyo de las
sociedades médicas y las guias de practica.38 Ademas, no hay un consenso sobre
la dosis o el régimen de administracion. La ketamina junto con coadyuvantes
administrados durante la cirugia, disminuye el dolor posoperatorio al prevenir la
sensibilizacion neural que puede provocar al dolor persistente, ya que su propésito

principal es atacar el dolor a lo largo de varias vias en el sistema nervioso central

Un metaandlisis reciente evalué el efecto analgésico de dosis bajas de ketamina en
20 estudios de cesarea (se administrO anestesia general en siete estudios y
anestesia espinal en cinco estudios) Los resultados revelaron que la ketamina
mejoré la analgesia posoperatoria durante 49.36 min (IC del 95%: 43.31 a 55.41)
después de una cesarea bajo anestesia raquidea. Las puntuaciones de dolor en la
escala analoégica visual en reposo 2 h después de la cirugia fueron
significativamente mas bajas en el grupo de ketamina, y no se observaron
diferencias en las naduseas, vomitos, prurito o efectos psicométricos maternos entre

los grupos.®

Un metaanalisis reciente evalud el efecto analgésico de dosis bajas de ketamina en
20 estudios de cesarea (se administr6 anestesia general en siete estudios y
anestesia espinal en cinco estudios) Los resultados revelaron que la ketamina
mejoré la analgesia posoperatoria durante 49.36 min (IC del 95%: 43.31 a 55.41)
después de una cesarea bajo anestesia raquidea. Las puntuaciones de dolor en la
escala analdgica visual en reposo 2 h después de la cirugia fueron

significativamente mas bajas en el grupo de ketamina, y no se observaron
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diferencias en las nauseas, vomitos, prurito o efectos psicométricos maternos entre
los grupos.®®

A nivel mundial se han realizado esfuerzos coordinados para comprobar la
efectividad de la ketamina en analgesia. En el metaanalisis realizado por Mcnicol y
colaboradores en 2014 en bases de datos de Cochrane, Medline y Embase, se
analizaron 17 trabajos de investigacion sobre uso de ketamina en dolor
postquirdrgico, se encontré que el uso de ketamina postoperatoria no reduce el
riesgo de desarrollar dolor postoperatorio severo, asimismo no se encontraron

diferencias significativas entre el score en escalas de medicion del dolor8.

En el metaandlisis de Ridell y asociados, realizado en Reino Unido y publicado en
2019, se incluyeron estudios sobre uso de ketamina en el control del dolor
postoperatorio contra placebo, se encontraron 20 trabajos en los que tras analisis
estadistico se determin6 que el uso de ketamina perioperatoria reduce la percepcion
de dolor en la escala visual analégica a las 24 y 48 horas del evento quirurgico, asi
como la dosis de opiode administrada para el control del dolor en los pacientes. No
se encontraron diferencias significativas en la incidencia de alucinaciones y nausea.
Los mejores resultados en cuanto a analgesia se encontraron en reemplazos

articulares®°.

En Latinoamérica también se ha realizado investigacion clinica sobre el uso de
ketamina como analgésico, destacando el trabajo de Martinez y colaboradores de
2020 realizado en Chile, donde se demostr6 que la administracion de microdosis
intravenosa de ketamina en conjuncién con anestesia general logrd disminucion del
dolor postoperatorio en un estudio con una muestra de 4039 pacientes’!. Asimismo
en Colombia se llevo a cabo un ensayo clinico controlado en 2013 con poblacién
pediatrica con 120 pacientes a cargo de Susanaga y colaboradores, a quienes se
administré ketamina preincisional y se evalu6 el dolor postoperatorio en multiples
periodos de tiempo, en el que no se encontraron diferencias significativas en cuanto
al dolor reportado o percibido en los pacientes en los grupos que recibieron

ketamina comparado con aquellos que recibieron placebo?.
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A nivel nacional existen pocos antecedentes sobre investigacion clinica en cuanto
al uso de ketamina para analgesia postoperatoria. En el trabajo de Loépez y
colaboradores, se realizd un estudio en una unidad médica de alta especialidad
perteneciente al Instituto Mexicano del Seguro Social en Veracruz en 2017, en el
gue una muestra de 80 pacientes se conform6é en 2 grupos, de acuerdo a la
administracion de ketamina subcutanea contra placebo se encontr6 de acuerdo a
EVA que el uso de ketamina disminuyd la sensacidn dolorosa a los 60 y 90 minutos
del postoperatorio asi como la necesidad de analgesia de rescate en un 32%73.

Ozer D y cols, 2020%4 realizo un estudio que tuvo como objetivo evaluar la eficacia
de la bupivacaina frente a la bupivacaina mas ketamina proporcionada por el
bloqueo del plano transverso del abdomen (TAP), para el dolor posoperatorio
después de una colecistectomia laparoscopica electiva. Se incluyé en el estudio a
un total de 120 pacientes. Los pacientes en El grupo B (n = 60) recibié bloqueo TAP
subcostal bilateral guiado por ecografia con 20 ml de bupivacaina 1 mg kg-1 +
solucion salina al 0,9% en cada area, mientras que los pacientes del grupo BK (n =
60) recibieron una combinacion de bupivacaina 1 mg kg-1 con ketamina 0,5 mg kg-
1 + solucion salina al 0,9%. Resultados: Un total de 108 pacientes completaron el
estudio (Grupo B: 53 y Grupo BK: 55). En el Grupo BK, en el postoperatorio a las 0,
2,4y 24 horas en la EVA.

Mohmed y cols® 2021 comparo el efecto de la ketamina y dexmedetomidina en el
bloqueo del nervio supraclavicular. Un total de 75 pacientes adultos sometidos a
operaciones electivas del codo, antebrazo, mufieca o mano fueron asignados al
azar en tres grupos de 25 pacientes cada uno. El grupo K (grupo de ketamina)
recibid 40 ml de bupivacaina al 0,25% que contenia 1 mg / kg de ketamina, el grupo
D (grupo de dexmedetomidina) recibié 40 ml de bupivacaina al 0,25% que contenia
1 ug / kg de dexmedetomidina y el grupo C (grupo de control) recibidé 40 ml de 0,25%
bupivacaina. Las medidas de resultado incluyeron una escala analdgica visual (0 =
sin dolor y 10 cm = el dolor mas severo), el tiempo hasta la primera solicitud de
analgésico y la dosis total de analgesia con diclofenaco administrada

posoperatoriamente. Los pacientes de los grupos D y K tuvieron puntuaciones
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reducidas en la escala analégica visual que el grupo C, en todos los puntos
temporales después de la cirugia durante las primeras 24 h, con mas reduccion en
el grupo D que en el grupo K (P<0,05). El tiempo de la primera solicitud de
analgésico en el grupo D fue significativamente mayor que en el grupo K, y ambos
fueron mas que en el grupo C (9,48 = 1,417 h, 7,08 + 1,255 y 5,00 + 1,04 h,
respectivamente). La adicion de la ketamina en el bloqueo del plexo braquial
supraclavicular guiado por ecografia podria mejorar el dolor posoperatorio y la

necesidad de analgesia.

En la actualidad la ketamina sigue siendo un farmaco importante para la
anestesiologia a nivel mundial. En 2015, el Comité de Expertos en Dependencia de
Drogas de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) determiné que la ketamina
es una medicacion anestésica y analgésica con relevancia global por su buen perfil
de seguridad, asi como su bajo costo comparado a otros agentes. Se determiné que
las principales preocupaciones del uso extendido de la misma incluian la incidencia
relacionada de agitacion, ansiedad, cambios de percepcion sensorial y discinesia
motora, aungque no se determindé como un riesgo de salud publica y el farmaco aun

se encuentra en la lista de medicamentos esenciales de la OMS”’.

Actualmente, la ketamina no se recomienda como farmaco de rutina para las
estrategias de dolor posoperatorio. Sin embargo, la adicion de ketamina como parte
de un régimen multimodal puede ser eficaz en pacientes con necesidades

crecientes de opioides o en mujeres con antecedentes de dolor cronico. 3¢

Los efectos adversos asociados a la ketamina se han conocido por algun tiempo
desde la popularizacion de su uso, entre los mas comunes se encuentran la nausea
y voémito, mareos, diplopia, disforia y confusion, los reportes de los efectos adversos
tras el uso de ketamina sitian la prevalencia de los mimos entre el 6 y el 12%;
asimismo también se han reportado casos raros de pacientes con alucinaciones tras
su utilizacion®,

Trabajos cientificos previos han demostrado que la ketamina puede presentar
efectos secundarios y adversos potencialmente nocivos para el paciente, tal es el
caso de la investigacion llevada a cabo por Patil y Anitescu en 2012 la cual se llevo
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a cabo alo largo de 5 afios realizando una revisién de hasta 369 pacientes a quienes
se administré una infusion de ketamina con fines de analgesia, encontrandose que
el 46.9% de los pacientes presentaron efectos secundarios negativos, siendo los
mas comunes la presencia de hipertensién y sedacion, aunque cabe resaltar que

no se encontraron reacciones graves al farmaco’.

En el afo 2012 se llevo a cabo una revision sistematica por parte de Azari et al en
la que se busco6 determinar los efectos adversos del uso de ketamina en la cual se
encontré que se aquellos con mas alta incidencia fueron hipertension y efectos
psicomiméticos, aunque es importante recalcar que el estudio incluyé multiples vias
de administracion y se hallé que la via intravenosa fue la que mas frecuentemente
se asociob a efectos adversos. Los autores afirmaron que estos efectos adversos se

resolvian habitualmente después de completar la infusién de ketamina’®.

El tratamiento del dolor posoperatorio agudo es una parte importante de la atencion
perioperatoria. La analgesia insuficiente se relaciona con resultados adversos como
inmunosupresion, hiperglucemia, rehabilitacion temprana agravada, deterioro de la
calidad de vida de los pacientes, complicaciones posoperatorias mas comunes, un
periodo de recuperacion mas prolongado después de la cirugia y progreso de dolor

agudo a crénico.

En la siguiente tabla (1) se proporciona un resumen de resultados de 18 estudios
clinicos analizados sobre el uso de ketamina para el control del dolor postoperatorio.

Tabla 1. Uso de ketamina para dolor postoperatorio, diversas fuentes

Subramani 2011, laminecto aneste mayore EVA (0-10
am* estados mia 30 sia sde 18 cm)alasO, 1,
unidos lumbar/tor genera anos, 2,4,8,12, 18,

acica I clase 24, 36, 48 h

asa i-ii  después de la

cirugia. Satisf
accion con el
manejo  del
dolor a las 48
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perforacio
nes
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Fuente: Al menos 18 estudios clinicos revisados.

La ketamina junto con coadyuvantes administrados durante la cirugia, disminuye el
dolor posoperatorio al prevenir la sensibilizacion neural que puede provocar al dolor
persistente, ya que su propdsito principal es atacar el dolor a lo largo de varias vias
en el sistema nervioso central.®’

Mohmed y cols® 2021 comparo el efecto de la ketamina y dexmedetomidina en el
bloqueo del nervio supraclavicular. Un total de 75 pacientes adultos sometidos a
operaciones electivas del codo, antebrazo, mufieca o mano fueron asignados al
azar en tres grupos de 25 pacientes cada uno. El grupo K (grupo de ketamina)
recibidé 40 ml de bupivacaina al 0,25% que contenia 1 mg / kg de ketamina, el grupo
D (grupo de dexmedetomidina) recibié 40 ml de bupivacaina al 0,25% que contenia
1 ug / kg de dexmedetomidina y el grupo C (grupo de control) recibié 40 ml de 0,25%
bupivacaina. Las medidas de resultado incluyeron una escala anal6gica visual (0 =
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sin dolor y 10 cm = el dolor mas severo), el tiempo hasta la primera solicitud de
analgésico y la dosis total de analgesia con diclofenaco administrada
posoperatoriamente. Los pacientes de los grupos D y K tuvieron puntuaciones
reducidas en la escala analégica visual que el grupo C, en todos los puntos
temporales después de la cirugia durante las primeras 24 h, con mas reduccién en
el grupo D que en el grupo K (P<0,05). El tiempo de la primera solicitud de
analgésico en el grupo D fue significativamente mayor que en el grupo K, y ambos
fueron mas que en el grupo C (9,48 + 1,417 h, 7,08 = 1,255 y 5,00 = 1,04 h,
respectivamente). La adicion de la ketamina en el bloqueo del plexo braquial
supraclavicular guiado por ecografia podria mejorar el dolor posoperatorio y la
necesidad de analgesia

Ozer Dy cols, 202083 realizo un estudio que tuvo como objetivo evaluar la eficacia
de la bupivacaina frente a la bupivacaina mas ketamina proporcionada por el
bloqueo del plano transverso del abdomen (TAP), para el dolor posoperatorio
después de una colecistectomia laparoscopica electiva. Se incluyd en el estudio a
un total de 120 pacientes. Los pacientes en El grupo B (n = 60) recibié bloqueo TAP
subcostal bilateral guiado por ecografia con 20 ml de bupivacaina 1 mg kg-1 +
solucién salina al 0,9% en cada area, mientras que los pacientes del grupo BK (n =
60) recibieron una combinacion de bupivacaina 1 mg kg-1 con ketamina 0,5 mg kg-
1 + solucion salina al 0,9%. Resultados: Un total de 108 pacientes completaron el
estudio (Grupo B: 53 y Grupo BK: 55). En el Grupo BK, en el postoperatorio a las 0,
2, 4 y 24 horas en la escala visual analdgica (EVA) en reposo y 0, 2, 4, Las
puntuaciones de la EAV dinamica a las 12 'y 24 horas fueron significativamente mas
bajas que las del Grupo B (p <0,05). Ademas, en el Grupo BK el tiempo hasta el
primer requerimiento analgésico fue significativamente mas tarde que en el Grupo
B (p <0,0001). No pudimos encontrar ninguna diferencia significativa entre los
grupos en términos del consumo total de Tramadol El bloqueo de TAP con
bupivacaina mas ketamina en lugar de bupivacaina sola aumenta el tiempo hasta
la primera solicitud de rescate. analgesia y reduce las puntuaciones de dolor

después de la colecistectomia laparoscopica.
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lll. JUSTIFICACION

El manejo del dolor en el periodo postoperatorio inmediato es una de las principales
funciones del anestesidlogo, dado que en caso de presentarse, puede afectar la
recuperacion de los pacientes después de una intervencion quirdrgica por lo que su
atencion resulta prioritaria dentro de los cuidados perioperatorios esenciales.

La cirugia ortopédica es una rama que ha cobrado cada vez mas relevancia en el
guehacer médico dado la cantidad y complejidad de procedimientos que se realizan
para los numerosos padecimientos que trata dicha especialidad. La artroscopia de
rodilla es una de las intervenciones que se ha popularizado en los ultimos afios dado
el desarrollo de este tipo de cirugia y la cada vez mayor prevalencia de gonartrosis
dadas las caracteristicas cambiantes de la poblacion la cual presenta fendbmenos
como sobrepeso y longevidad extendida. En el caso de la artroscopia de rodilla, los
pacientes pueden experimentar dolor intenso después de la intervencion que
compromete el bienestar de los mismos en el postoperatorio inmediato y que puede
impedir una evolucion favorable dada la respuesta propia al dolor a nivel fisico y

emocional.

La busqueda de nuevas estrategias para reducir el dolor postoperatorio en
pacientes sometidos a artroscopia es una estrategia que permite el desarrollo de
tratamientos que puedan lograr un mejor control del dolor en los pacientes, lo cual
mejora la calidad de la atencién de los mismos, por lo que en este caso el uso de
farmacos como la ketamina en aplicaciones hasta ahora poco exploradas puede
representar una aportacion al conjunto de esquemas de manejo postoperatorios que

potencialmente pueden provocar un impacto positivo en los pacientes.
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IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El dolor postoperatorio es una consecuencia natural de cualquier tipo de cirugia, sin
embargo, el tratamiento del mismo es una de las tareas mas importantes que se
llevan a cabo en las unidades quirargicas por parte de los médicos anestesidlogos,
dado que la intensidad del mismo es una determinante del éxito de una cirugia. La
reduccion del dolor postoperatorio es por tanto una meta del anestesidlogo y por
ende se debe contar con los mejores tratamientos disponibles para tratar a cada

paciente de acuerdo a la intervencion realizada.

La aplicacién de ketamina en dosis subanestésicas en el entorno perioperatorio se
ha asociado con puntuaciones de dolor reducidas, menor necesidad de opioides y
nauseas y vomitos posoperatorios, sin efectos secundarios considerables. Ademas,
se han establecido buenos resultados utilizando ketamina para pacientes
quirdrgicos con altos niveles de dolor postoperatorio. Las aplicaciones especificas
de la ketamina en muchos casos aun necesitan de mayor evidencia cientifica para
poder adoptarse como manejos estandarizados en el caso de cirugias como la
artroscopia de rodilla, por lo que la investigacion en este campo puede resultar util

para mejorar el manejo de este tipo de pacientes.

IV.1- Pregunta de investigacion
(El uso de ketamina subcutdnea como coadyuvante en analgesia
postoperatoria en anestesia regional con bupivacaina al 5% de miembro inferior en

cirugia artroscopica de rodilla influye en el dolor postoperatorio de los pacientes?
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IV.2 OBJETIVOS

Objetivo general

Analizar el efecto de la ketamina subcutanea como coadyuvante en analgesia
postoperatoria en anestesia regional por artroscopia de rodilla con bupivacaina al
5% en el servicio de Anestesiologia del Hospital General de Pachuca

Objetivos especificos

1.- Analizar el efecto analgésico de la ketamina administrada por via subcutanea a
través de la escala de EVA a las 2, 4 y 6 horas de posquirurgico.

2.- Analizar los efectos adversos de la ketamina subcutanea consistentes en
nauseas y vomito a las 2, 4 y 6 horas por postquirurgico.

3.- Analizar las alteraciones en la presién arterial y frecuencia cardiaca a las 2, 4 y
6 horas de postquirurgico

4.- Analizar el dolor postoperatorio a través de la escala de EVA alas 2, 4 y 6 horas
de posquirargico en pacientes tratados mediante anestesia regional de bupivacaina
al 5% sin ketamina como coadyuvante analgésico.

5.- Analizar los efectos adversos consistentes en nausea y vomito a las 2, 4y 6
horas de posquirurgico en pacientes tratados mediante anestesia regional de
bupivacaina al 5% sin ketamina como coadyuvante analgésico.

6.- Analizar las alteraciones de la presidn arterial y frecuencia cardiaca a las 2, 4y
6 horas de posquirurgico en pacientes tratados mediante anestesia regional de
bupivacaina al 5% sin ketamina como coadyuvante analgésico.

7. Comparar los resultados de los parametros medidos en los objetivos especificos
anteriores entre los grupos de pacientes tratados con bloqueo regional con
bupovacaina al 5% unicamente y los que reciben dicho manejo y ketamina

subcutanea como coadyuvante.
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IV.3- Hipétesis

Ha La ketamina subcutanea como coadyuvante mejora la analgesia postoperatoria
en anestesia regional de miembro inferior con bupivacaina al 5%
Ho la ketamina subcutdnea como coadyuvante no mejora la analgesia

postoperatoria en anestesia regional de miembro inferior con bupivacaina al 5%

V.- MATERIAL Y METODOS

V.1. CONTEXTO DE INVESTIGACION

Se llevara a cabo un ensayo clinico controlado.

V.2. ANALISIS ESTADISTICO DE LA INFORMACION

1) Analisis univariado

La informacion sera analizada utilizando el Paquete Estadistico SPSS. Se
exploraran los datos de la siguiente manera: Se realizard un analisis descriptivo,
obteniendo medidas de frecuencia para las variables categoéricas y medidas de

tendencia central y dispersion para las variables numéricas segun la distribucion de

los datos.

2) Analisis bivariado
Se conformaran dos grupos de estudio de acuerdo al uso_(grupo A) de ketamina

subcutanea, sin uso (grupo B) como analgésico, de tal forma que un grupo_B
unicamente recibira bloqueo regional con bupivacaina al 5% mientras que el A
recibira dicho manejo ademas de ketamina subcutanea, una vez obtenidos los datos
de las variables dependientes, se calculara la prueba t de student y chi-cuadrado
para las variables de la escala del dolor, presion arterial, frecuencia cardiaca vy el
uso de la ketamina, con la prueba de chi cuadrado buscaremos la asociacion entre
el uso de ketamina con la presentacién del dolor por categoria es decir dolor leve,
moderado y severo, se realizar4d la comparacion a las 2,4 y 6 horas del

postquirurgico.
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V.3. UBICACION ESPACIO-TEMPORAL

V.3.1.- Lugar: El servicio de Anestesiologia del Hospital General de Pachuca
V.3.2.- Tiempo: El periodo de Diciembre 2022 - Marzo 2023
V.3.3.- Persona: Se realizara en pacientes sometidos a artroscopia de rodilla y que

cumplan con los criterios de inclusién en el lugar y tiempo establecidos.

V.4. SELECCION DE LA POBLACION DE ESTUDIO

V.4.1.- Criterios de inclusion

1.- Pacientes de ambos sexos

2.- Pacientes mayores de 18 afos

3.- Pacientes con riesgo anestésico ASA |, Il_segun la clasificacion de la Sociedad
Americana de Anestesiologia

4.- Pacientes que reciban bloqueo regional con bupivacaina al 5% para llevar a cabo
su intervencion quirurgica.

5.- Pacientes programados para cirugia ortopédica consistente en artroscopia de
rodilla.

6.- Pacientes que acepten ingresar al estudio

V.4.2.- Criterios de exclusion:

1.- Antecedente de coagulopatia, infeccion del sitio de puncion, datos de
hipertension endocraneana, valvulopatia cardiaca, inestabilidad hemodinamica}
2.- Bloqueo epidural fallido o insuficiente por fallas en la técnica de realizacion.
3.” Pacientes con antecedentes de adiccion a opioides.

4.- Pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas a bupivacaina o ketamina.

V.4.3.- Criterios de eliminacion

1.- Pacientes en quienes no sea posible recabar los datos correspondientes a la

investigacion de acuerdo a su evolucion clinica.
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2.- Pacientes que retiren su consentimiento para participar en el estudio durante el

transcurso de la investigacion.

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

El tamano de la muestra a utilizar en el estudio se calculara con base en la siguiente

muestra de acuerdo:

_Z*(p)(@)

n= T
Desglose:
n: NUumero de casos calculado
z: Corresponde al area debajo de la curva en funcién del intervalo de confianza que
se elige. En caso de elegirse un intervalo de confianza de 95%, este se traduce en
1.96.
p: Variabilidad positiva, de acuerdo al metaanalisis de Pan en 2019, que incluy6 300
pacientes en 7 estudios, el mayor de los cuales incluy6é a 60 personas, el uso de
ketamina como coadyuvante en el manejo del dolor tras artroscopia de rodilla redujo
el valor de la escala de medicion del dolor en 2.95 a las 2 horas del procedimiento
(p<.00001), tomando en cuenta el uso de escalas del 0 al 10, dicha diferencia
corresponde a aproximadamente el 29% de variacién en cuanto a intensidad del

dolor, se tomara como variabilidad positiva.

g: Variabilidad negativa, correspondiente a 1-p = 0.71

E: Porcentaje de intervalo de confianza para la proporcion, se considerara de 0.09

1.962(0.29)(071)
- 0.092
0.207
"= 0.0081

n =97
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De acuerdo al calculo descrito el tamano de la muestra correspondera a 97

pacientes, pero para poder igualar en numero y condiciones los dos grupos, se

analizaran 98 pacientes.

V.5.2.- Muestreo:

Se tomaran en cuenta a 97 pacientes que cumplan con los criterios de seleccion

para la realizacién del presente estudio a partir del inicio de la ejecucién del mismo.

V.6.- DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES

Variable Definicion Definicion Escala de Fuente
conceptual Operacional medicidn
Variable dependiente
Escalade | Escala utilizada | Se interpreta Expedient
EVA para medir el |con el valor que | Cuantitativa e clinico
dolor el paciente le da | discreta
al dolor, | 0 a 10 puntos
consiste en una
linea horizontal
de 10
centimetros

Nauseas | Sensacion de | Referido por el | Cualitativa Expedient
malestar en el | paciente dicotomica e clinico
estbmago que se | durante la | 1. Presente
experimenta cirugia y | 2. Ausente
cuando se tienen | posterior a ella
ganas de vomitar
y que suele
culminar en
vomitos.

Vomito Expulsion violenta | Referido por el | Cualitativa Expedient
por la boca de lo | paciente dicotbmica e clinico
que esta | durante y | 1. Presente
contenido en el | posterior a la | 2. Ausente
estbmago. cirugia c

Analgesia | Dosis de | Se utiliza | Cualitativa Expedient
de rescate | analgésico cuando el | dicotbmica e clinico
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utilizada por razén | paciente no | 1. Utilizada
necesaria a | presenta 2. no utilizada
pacientes que | disminucion de
refieren dolor. dolor con la
administracion
previa de
analgesia
Presion Medida de la Cuantitativa Expedient
arterial Fuerza que ejerce | presion arterial | discreta e clinico e
diastOlica |la sangre contra | mediante
las paredes de baumanbémetro
los vasos obtenida en
sanguineos milimetros de
durante la mercurio
diastole. durante la
diastole del ciclo
cardiaco.
Presion Medida de la Cuantitativa Expedient
arterial Fuerza que ejerce | presion arterial | discreta e clinico e
sistélica | la sangre contra mediante
las paredes de baumanbémetro
los vasos obtenida en
sanguineos milimetros de
durante la sistole. | mercurio
durante la
sistole del ciclo
cardiaco.
Frecuencia | La frecuencia | La frecuencia Cuantitativa Expedient
cardiaca |cardiaca es el | cardiaca (FC) discreta e clinico
namero de | en reposo oscila
contracciones del | entre 50 y 100
corazén o | latidos por
pulsaciones por | minuto en las
unidad de tiempo. | personas
Se mide en | adultas

condiciones bien
determinadas y se
expresa en
pulsaciones por
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minuto a nivel de
las arterias
periféricas y en
latidos por minuto
a nivel del
corazébn

Variable independiente

Edad Tiempo Tiempo en afios | Cuantitativa, Encuesta
transcurrido que una | Discreta
desde el | persona ha
nacimiento de un | vivido desde
individuo que naci6
Ocupacion | Situacién que | Actividad laboral | Cualitativa Encuesta
ubica a la persona | que realiza la | Categoérica
de acuerdo a sus | persona 1.- ama de
actividades entrevistada en | casa
el momento del | 2.-empleada
estudio 3.- obrera
4.-
comerciante
5.- otros
Estado civil | Situacion legal de | Relacion legal | Cualitativa Encuesta
uniobn entre dos | que tiene el | Categorica
sujetos entrevistado con | 1.- Union libre
Su pareja 2.- Casada
3.-Divorciada
4.- Viuda
ASA El sistema de |La clasificacion | Cualitativa Expedient
clasificacion es ASA evalla al | categdrica e clinico
simplemente eval | paciente en 5| 1.- ASA|
uar el grado | categorias 2.- ASA Il
de “enfermedad” 3.- ASA Il
del paciente | para el estudio
o “estado solo se
fisico” antes  de | considerara las
seleccionar categorias | y II
el anestésico
o realizar la
cirugia.
Enfermeda | Presencia de 2 o | Diagnoéstico Cualitativa Expedient
des mas adicional de | categorica e clinico
enfermedades en | enfermedades
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concomita | un individuo al | adicionales a|l.
ntes mismo tiempo gonartrosis en el | Hipertensién
pacientes arterial
sometido a | crénica
artroscopia de | 2.
acuerdo a | Insuficiencia
interrogatorio. renal crénica
3. Cardiopatia
isquémica
4. Ninguna
5. Otro
(especificar)

V.7. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Previa autorizacion del comité de Etica en Investigacion y del Comité de
Investigacion del Hospital General de Pachuca y autorizacion por

consentimiento informado del paciente sometido a artroscopia de rodilla:

1.- En el paciente programado para cirugia artroscopia de rodilla y que cumpla
con los criterios de seleccién, al ingreso a quiréfano se le comentara sobre la
realizacion del estudio y los medicamentos para el control de dolor.

2.- Se explicara al paciente en que consiste la analgesia postquirurgica que se
le aplicara

4.- Al momento de culminar la cirugia se inicia analgesia con ketamina la dosis
se calculara en base a peso de la paciente la dosis sera de 0.25 mgrs/kg,
anadido a manejo de base con ketorolaco 30mg intravenoso en dosis Unica
como tratamiento estandar para el dolor postoperatorio por servicio de
traumatologia y ortopedia.

5.- El investigador principal en este caso médico residente de anestesiologia

debera registrar el dolor del paciente con una medicion basal a las 2, 4y 6 horas
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de postoperatorio de artroscopia de acuerdo a la escala de visualizacion
analdgica.

6.- Se valorara de acuerdo a la presencia de dolor severo la utilizacion de
analgesia de rescate, los medicamentos a utilizar seran: Bupremorfina en dosis
de 0.3 mcg/kg/peso.

7.- Se registrara con una medicion basal y posteriormente_a las 2, 4 y 6 horas
de postoperatorio la presencia de nausea y/o vOmito, presion arterial y
frecuencia cardiaca. El seguimiento se realizara dentro de las primeras seis
horas porque se pedira que sea el tiempo minimo de permanencia de las
pacientes en el area de recuperacion para vigilar el efecto analgésico de los

medicamentos utilizados en el estudio.

8.- Se llenara el instrumento de recoleccion de datos
9.- Se integrara la base de datos para su analisis posterior

10.- Se realizara el andlisis estadistico

11.- Elaboracion del informe final para su evaluacion por los comités

Se realizara un estudio estadistico descriptivo, a base de frecuencias y porcentajes

de las variables cualitativas, asi como medidas de tendencia central y de variacion

en el caso de las variables cuantitativas, se obtendra informacién epidemiolégica

respecto a la informacién de los pacientes del estudio y clinica respecto a los

resultados con el tratamiento indicado.
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V.7. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Secretaria de Salud de Hidalgo
Gy Hospital General de Pachuca
N ADO br Hipacos o Subdireccion de Ensenanza e
Investigacion
Jefatura de Investigacion

—p"=Pn0o=

1. Hoja de recoleccién de datos

Ketamina subcutdnea como coadyuvante en analgesia postoperatoria en
anestesia regional artroscopia de rodilla, con bupivacaina al 5% en el servicio de

Anestesiologia

1.- Edad | 2.- sexo 3.- estado civil | 4.- Escolaridad 5.- Ocupacién
Femenino Unién libre Ninguna Estudiante
Masculino Casado Primaria Desempleado
Soltero Secundaria Empleado
Viudo Preparatoria Obrero
Licenciatura Comerciante
Postgrado Otro

2.- Estado clinico

6.- Clasificacion ASA 7.- Enfermedades Crdnicas
ASA | Diabetes mellitus
ASA Il Hipertensién crénica
ASA Il Insuficiencia renal crénica

Cardiopatia isquémica
Ninguna
Otras
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8.- Diagnostico pre quirargico

9.- cirugia realizada

11.- Escala EVA

Antes de la cirugia ---------- puntos
Durante la cirugia ----------- puntos
A las 2 horas de posquirargico
------------- puntos

A las 4 horas de posquirargico

12.- nauseas
Antes de la cirugia
1.- si

2.-no

Durante la cirugia
1.- si

2.-no

A las 2 horas

1.- si

2.- no

A las 4 horas

1.- si

2.-no

A las 6 horas

1.- si

2.-no

12.- Vomito

Antes de la cirugia
1.- si

2.-no

Durante la cirugia
1.- si

2.-no

A las 2 horas

1.-si

13.- Presion arterial

Antes de la cirugia

A las 4 horas

mmHg
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2.-no

A las 4 horas
1.- si

2.-no

A las 6 horas
1.- si

2.-no

A las 6 horas

14.- Frecuencia cardiaca

Antes de la cirugia

15.- Analgesia de rescate
Antes de la cirugia

1.-si

2.- no

Durante la cirugia

1.- si

2.-no

A las 2 horas
1.- si

2.-no

A las 4 horas
1. - si

2.-no

A las 6 horas
1.- si

2.-no
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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

numero de expediente y se realizara revision clinica al paciente.

El acceso a la informacion 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 Federacidn, 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, 15y 16 asi como

sus fracciones.

De acuerdo con lo anteriormente expuesto en la Ley General de Salud, el presente
estudio se encuentra dentro de la categoria de: investigacion con riesgo mayor que
el minimo, las cuales son aquéllas en que las probabilidades de afectar al sujeto
son significativas, entre las que se consideran: estudios radiolégicos 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 quirurgicos, extraccidon de sangre 2% del volumen
circulante en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos
mayores, los que empleen métodos aleatorios de asignacibn a esquemas

terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.

Es importante mencionar que para la realizacion del presente trabajo se tomaran en
consideracion los principios de Helsinki, la cual es una promulgacion de principios
éticos para investigacion médica en seres humanos, la cual establece que el
principal deber del médico es promover y velar por la salud de los individuos bajo
sus cuidados, por lo que en todo momento primaran los derechos y los intereses de
los pacientes involucrados sobre los objetivos de la investigacion médica, asimismo

se consideraran las normas y estdndares éticos, legales y juridicos para la
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investigacion de aplicacion pertinente en el medio en el que se llevd a cabo el
estudio con el objetivo de generar nuevos conocimientos que mejoren la calidad de
la atencion médica que reciben los pacientes, siempre teniendo en cuenta la
primacia de los derechos y los intereses de los individuos que participan en los
proyectos de investigacion3'.

Anexo consentimiento informado.

VIl. RECURSOS HUMANOS, FiSICOS Y FINANCIEROS

RECURSOS HUMANOS
Investigador principal
Dra. Carolina Labra Resendiz
Médico residente de Anestesiologia
Asesor clinico
M.C. Esp. Rosa Maria Lopez Arrieta
Médico especialista en Anestesiologia
Asesores Universitarios
Dra. Rosario Barrera Galvez
Mtra. C.S. Claudia Teresa Solano Pérez
RECURSOS FiSICOS
Encuestas a realizar a pacientes (el formato de la cual se encuentra en la seccion
de anexos).
Expediente Clinico
Una computadora con recursos electronicos y software especializado en analisis
estadistico.

Una impresora para entregar los avances y resultados finales.
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RECURSOS FINANCIEROS

Los recursos financieros fueron aportados por el Departamento de Anestesiologia,

general del Hospital General de Pachuca, Hidalgo

CONCEPTO COSTO ASIGNADO
Recuperacion bibliografica $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

Jeringa de 5ml $5.00

Total $6,802.00
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VIIl. RESULTADOS
Después de analizar los datos recopilados de 98 pacientes, las medias de dolor
medidas en escala EVA en el posquirdrgico muestran mejores resultados para

aquellos a los que se les aplico Bupivacaina + Ketamina.

Grafica 1. Medias de EVA de analgesia Bupivacaina y Bupivacaina + Ketamina

Escala de Dolor EVA

4.5
4
3.5
3
2.5
2
1.5
1
0.5
0
2 horas 4 horas 6 horas
Bupivacaina Bupivacaina + Ketamina

Fuente: Encuesta de recoleccion de datos.

La muestra A (con Ketamina), reportd menores puntuaciones medias de dolor en
EVA alas 2 horas (M=3.90, DE= .848), que la muestra B (Bupivacaina) con sus

mismas caracteristicas, 1(48)=-7.4, p<.001.

La muestra A (con Ketamina), reportd menores puntuaciones medias de dolor en
EVA alas 4 horas (M=3.73, DE= .930), que la muestra B (Bupivacaina) con sus
mismas caracteristicas, 1(48)=-7.7, p<.001.
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La muestra A (con Ketamina), reportd menores puntuaciones medias de dolor en
EVA a las 6 horas (M=3.49, DE= 1.02), que la muestra B (Bupivacaina) con sus
mismas caracteristicas, 1(48)=-7.39, p<.001.

Tabla 2. Medias de Dolor Escala de EVA para Bupivacaina

Media EVA Desyv. Estandar
2 hrs ‘ 4.8 676
4 hrs ‘ 4.76 .879

6 hrs ‘ 4.57 764

Fuente: Encuesta de recoleccion de datos.

Tabla 3. Medias de Dolor Escala de EVA para Bupivacaina + Ketamina

Media EVA Desv. Estandar
2 hrs ‘ 3.90 .848
4 hrs ‘ 3.73 .930

6 hrs ‘ 3.49 1.023

Fuente: Encuesta de recoleccidon de datos.
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Tabla 4. Analisis de T-STUDENT para EVA a las 2 horas posquirargico

Valor de prueba = 4.80
95% de intervalo de

Sig. Diferencia confianza de la diferencia
t gl (bilateral) de medias Inferior Superior
EVVA2 -7.449 48 .000 -.902 -1.15 -.66

Fuente: Encuesta de recoleccion de datos.

Existe una diferencia significativa (entre las medias del grupo A (con ketamina)
respecto a la muestra B (solo bupivacaina) p<.001) a las 2 horas del
posquirurgico.

Tabla 5. Analisis de T-STUDENT para EVA a las 4 horas posquirargico

Valor de prueba = 4.76
95% de intervalo de

Sig. Diferencia  confianza de la diferencia
t gl (bilateral)  de medias Inferior Superior
EVA4 -7.714 48 .000 -1.025 -1.29 -.76

Fuente: Encuesta de recoleccidon de datos.
Existe una diferencia significativa (entre las medias del grupo A (con ketamina)

respecto a la muestra B (solo bupivacaina) p<.001) a las 4 horas del

posquirurgico.
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Tabla 6. Analisis de T-STUDENT para EVA a las 6 horas posquirurgico

Valor de prueba = 4.57

95% de intervalo de

Sig. Diferencia confianza de la diferencia
t gl (bilateral) de medias Inferior Superior
EVA6 -7.391 48 .000 -1.080 -1.37 -.79

Fuente: Encuesta de recoleccién de datos.

Existe una diferencia significativa (entre las medias del grupo A (con ketamina)

respecto a la muestra B (solo bupivacaina) p<.001) a las 6 horas del

posquirurgico.

Tabla 7. Vomito en el posquirargico

Vomit | 2 Horas 4 Horas 6 Horas
o
Bupivacai | Bupivacai | Bupivacai | Bupivacai | Bupivacai | Bupivacai
na na +| na na +| na na +
Ketamina Ketamina Ketamina
Sl 0 0 0 0 1 0
No 98 98 98 98 97 98
Total: | 98 98 98 98 98 98

Fuente: Encuesta de recoleccion de datos.
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Tabla 8. Nauseas en el posquirurgico

Nausea | 2 Horas 4 Horas 6 Horas
Bupivacaina | Bupivacaina | Bupivacaina | Bupivacaina | Bupivacaina | Bupivacaina
+ Ketamina + Ketamina + Ketamina
Sl 0 0 0 0 1 0
No 98 98 98 98 97 98
Total: |98 98 98 98 98 98

Fuente: Encuesta de recoleccion de datos.

Para los resultados de efectos adversos de las analgesias que se estudiaron es

importante mencionar primero que para las variables VOMITO y NAUSEA, no se

encontraron efectos ni a las 2 horas ni a las 4 horas del posquirurgico, siendo solo

a las 6 horas cuando se presentaron en ambos casos.

Tabla 9. Prueba de Chi? a las 6 horas del posquirtrgico (VOMITO)

Significacié6 = Significacié = Significacio

n asintética  n exacta n exacta

Valor df (bilateral) (bilateral)  (unilateral)
Chi-cuadrado de 1.0102 1 315 1.000 .500
Pearson
Correccion de .000 1 1.000
continuidad®
Razo6n de 1.397 1 237 1.000 .500
verosimilitud
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Prueba exacta de 1.000 .500

Fisher

N de casos validos 98

Fuente: Encuesta de recoleccion de datos.

Ya que el recuento esperado es menor que 5, no cumple con las caracteristicas

para usar Chi?, por lo que se corri6 la prueba exacta de Fisher

El analisis de la varianza con prueba exacta de Fisher, de vomito a las 6 horas no
tuvo relacion significativa con el uso de Ketamina como analgésico coadyuvante.
F(p=1.0).

Tabla 10. Prueba de Chi? a las 6 horas del posquirargico (NAUSEA)

Significacidé = Significacié = Significacio

n asintética  n exacta n exacta

Valor df (bilateral) (bilateral)  (unilateral)
Chi-cuadrado de 2212 1 .638 .815 407
Pearson
Correccion de .055 1 814
continuidad®
Razoén de 221 1 .638 .815 407
verosimilitud
Prueba exacta de .815 407
Fisher
N de casos validos 98

Fuente: encuesta de recoleccidén de datos

Ya que el recuento esperado es menor que 5, no cumple con las caracteristicas

para usar Chi2, por lo que se corrio¢ la prueba exacta de Fisher.
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El andlisis de la varianza con prueba exacta de Fisher, de nauseas a las 6 horas no
tuvo relacion significativa con el uso de Ketamina como analgésico coadyuvante.
F(p=.815).

Grafica 2. Medias de Tension Arterial Media (TAM) de analgesia Bupivacaina y

Bupivacaina + Ketamina
Tension Arterial Media
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Bupivacaina Bupivacaina + Ketamina

Fuente: Encuesta de recoleccion de datos.

Después de analizar los datos recopilados de 98 pacientes, las medias de presion
arterial medidas en TAM en el posquirdrgico muestran mejores resultados para

aquellos a los que se les aplico Bupivacaina + Ketamina.

La muestra A (con Ketamina), reportd menores puntuaciones medias de TAM a las
2 horas (M=92, DE= 6.84), que la muestra B (Bupivacaina) con sus mismas
caracteristicas, t(48)=-6.97, p<.001.
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La muestra A (con Ketamina), reportd menores puntuaciones medias de TAM a las
4 horas (M=91.6, DE= 5.62), que la muestra B (Bupivacaina) con sus mismas

caracteristicas, t(48)=-9.6, p<.001.
La muestra A (con Ketamina), reportd menores puntuaciones medias de TAM a las

6 horas (M=92.994, DE= 6.40), que la muestra B (Bupivacaina) con sus mismas
caracteristicas, t(48)=-5.96, p<.001.

Tabla 11. Medias de Presidn arterial (TAM) para Bupivacaina

Bupivacaina Media TAM Desv. Estandar
2 hrs ‘ 98.82 7.50
4 hrs ‘ 99.39 5.03

6 hrs ‘ 98.41 5.47

Fuente: Encuesta de recoleccidon de datos.

Tabla 12. Medias de Presion arterial (TAM) para Bupivacaina + Ketamina

Bupivacaina Media TAM Desv. Estandar
+ Ketamina

2 hrs ‘ 92.00 6.84

4 hrs ‘ 91.67 5.62

6 hrs ‘ 92.94 6.40

Fuente: Encuesta de recoleccion de datos.
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Tabla 13. Analisis de T-STUDENT para TAM a las 2 horas posquirurgico

Valor de prueba = 98.82
95% de intervalo de

Sig. Diferencia confianza de la diferencia
t gl (bilateral) de medias Inferior Superior
TAM2  -6.976 48 .000 -6.820 -8.79 -4.85

Fuente: Encuesta de recoleccion de datos.

Existe una diferencia significativa (entre las medias del grupo A (con ketamina)

respecto a la muestra B (solo bupivacaina) p<.001) a las 2 horas del
posquirurgico.
Tabla 14. Analisis de T-STUDENT para TAM a las 4 horas posquirurgico

Valor de prueba = 99.39
95% de intervalo de

Sig. Diferencia confianza de la diferencia
t gl (bilateral)  de medias Inferior Superior
TAM4  -9.603 48 .000 -7.717 -9.33 -6.10

Fuente: Encuesta de recoleccién de datos.

Existe una diferencia significativa (entre las medias del grupo A (con ketamina)

respecto a la muestra B (solo bupivacaina) p<.001) a las 4 horas del

posquirurgico.
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Tabla 15. Analisis de T-STUDENT para TAM a las 4 horas posquirurgico

Valor de prueba = 98.40

95% de intervalo de

Sig. Diferencia  confianza de la diferencia
t gl (bilateral) de medias Inferior Superior
TAM6  -5.966 48 .000 -5.461 -7.30 -3.62

Fuente: Encuesta de recoleccion de datos.

Existe una diferencia significativa (entre las medias del grupo A (con ketamina)
respecto a la muestra B (solo bupivacaina) p<.001) a las 6 horas del

posquirurgico.

Grafica 3. Medias de Alteracion (Frecuencia Cardiaca) con analgesia Bupivacaina y

Bupivacaina + Ketamina

Frecuencia Cardiaca
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Fuente: Encuesta de recoleccion de datos.

Después de analizar los datos recopilados de 98 pacientes, las medias de FC en
el posquirurgico muestran mejores resultados para aquellos a los que se les aplico

Bupivacaina + Ketamina.

La muestra A (con Ketamina), reportd menores puntuaciones medias de FC a las
2 horas (M=74.27, DE= 6.62), que la muestra B (Bupivacaina) con sus mismas

caracteristicas, t(48)=-4.25, p<.001.

La muestra A (con Ketamina), reportd menores puntuaciones medias de FC a las
4 horas (M=73.51, DE= 11.48), que la muestra B (Bupivacaina) con sus mismas
caracteristicas, t(48)=-3.36, p<.001.

La muestra A (con Ketamina), report6 menores puntuaciones medias de FC a las
6 horas (M=74.92, DE= 8.47), que la muestra B (Bupivacaina) con sus mismas
caracteristicas, t(48)=-2.71, p<.009.

Tabla 16. Medias de FC para Bupivacaina

Bupivacaina Media FC Desv. Estandar
2 hrs ‘ 78.29 7.11
4 hrs ‘ 79.04 6.57

6 hrs ‘ 78.20 6.45

Fuente: Encuesta de recoleccién de datos.

55



Tabla 17. Medias de FC para Bupivacaina + Ketamina

Bupivacaina Media FC Desv. Estandar
+ Ketamina

2 hrs ‘ 74.27 6.62

4 hrs ‘ 73.51 11.48

6 hrs ‘ 74.92 8.47
Fuente: Encuesta de recoleccion de datos.

Tabla 18. Analisis de T-STUDENT para FC a las 2 horas posquirurgico

Valor de prueba = 78.29
95% de intervalo de

Sig. Diferencia confianza de la diferencia
t gl (bilateral)  de medias Inferior Superior
FC2 -4.250 48 .000 -4.025 -5.93 -2.12

Fuente: Encuesta de recoleccion de datos.

Existe una diferencia significativa (entre las medias del grupo A (con ketamina)
respecto a la muestra B (solo bupivacaina) p<.001) a las 2 horas del

posquirurgico.
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Tabla 19. Analisis de T-STUDENT para FC a las 4 horas posquirurgico

Valor de prueba = 79.04

95% de intervalo de

Sig. Diferencia  confianza de la diferencia
t gl (bilateral) de medias Inferior Superior
FC4 -3.369 48 .001 -5.530 -8.83 -2.23

Fuente: Encuesta de recoleccion de datos.

Existe una diferencia significativa (entre las medias del grupo A (con ketamina)
respecto a la muestra B (solo bupivacaina) p<.001) a las 4 horas del

posquirurgico.

Tabla 20. Analisis de T-STUDENT para FC a las 6 horas posquirurgico
Valor de prueba = 78.2

95% de intervalo de

Sig. Diferencia  confianza de la diferencia
t gl (bilateral) de medias Inferior Superior
FC6 -2.710 48 .009 -3.282 -5.72 -.85

Fuente: Encuesta de recoleccion de datos.

Existe una diferencia significativa (entre las medias del grupo A (con ketamina)
respecto a la muestra B (solo bupivacaina) p<.009) a las 6 horas del

posquirurgico.
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IX. DISCUSION

Analizando los resultados obtenidos y contraponiéndolos a la bibliografia expuesta
previamente sobre el tema llama la atencién de manera inicial el estudio realizado
por Subramaniam en el cual dividieron a 30, 15 por cada grupo, en el cual no se
encontraron diferencia estadisticamente significativa en las escalas de dolor o
movimiento entre los grupos (p>0.05), los pacientes de Ketamina, recibieron 40.42
+-, 32.86mg de Hidromorfina a las 48 horas, comparado con 38.24 +- 26.19mg del
grupo placebo (p=0.84). Mientras que en nuestro estudio realizado, si bien se trata
de una cirugia menos invasiva, se alcanzaron diferencias significativas en el grado

de dolor que experimentaron los pacientes en las primeras horas postquirurgicas.

De la misma manera la presencia de efectos adversos en el estudio previo, la
administracion de Ketamina no aumento la cantidad de efectos secundarios, lo cual
podemos reafirmar con nuestro andlisis, en el cual no se encontré una relacion
significativa entre la ketamina y la presencia de nauseas o vomito en el periodo

postoperatorio.

El cual apoy6 los resultados encontrados por Song, en su estudio Effect of ketamine
as an adjunct to intravenous Low-Dose Ketamine for Acute Postoperative Pain
Treatment patient-controlled analgesia, in patients at high risk of postoperative
nausea and vomiting undergoing lumbar spinal surgery. En el cual 50 pacientes
femeninos elegidos al azar, divididas en dos grupos, recibieron ya sea Ketamina 0.3
mg o Placebo posterior a la Anestesia, con base Fentanilo. Se midi6 la incidencia
de Nauseas o Vomito postoperatorio durante las primeras 48 horas, encontrando
que fueron similares entre los dos grupos (68 vs 56%), (p=0.382.), concluyendo que
la Ketamina no redujo la incidencia de nauseas o vomito, pero si redujo el consumo
de Fentanilo postoperatorio, lo cual se apega a nuestros resultados, en los que la
escala de dolor fue menor en el grupo con Ketamina como coadyuvante pero sin

aumentar la cantidad de efectos adversos, comparado con la terapia convencional.
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Por ultimo en lo respectivo a EVA y a una cirugia de escala moderada similar a la
artroscopia como lo es la septorinoplastia, Ates en su estudio prospectivo doble
ciego, dividi6 a 48 pacientes al azar, el primer grupo recibié bolos de 0.5 mg de
Ketamina IV, continuando con 0.25 mg durante la cirugia, para el grupo control se
sigui6 el mismo protocolo usando solucién salina como placebo y 30 min después
se administraron a ambos Dexketoprofeno, antes del final de la cirugia, alas 12y a
las 24 horas del postquirargico. Como resultado las escalas del dolor fueron
significativamente mas bajas con el grupo de ketamina, (p=<.05), y el uso de
opioides de rescate fue significativamente mas bajo en el mismo grupo (p=<.022);
siendo los efectos secundarios similares entre ambos grupos. La recomendacion
fue la administracion de dosis bajas de Ketamina durante la septorinoplastia,
reduciendo el uso de analgesia de rescate y las escalas de dolor.

Por lo cual podemos concluir que es dificil definir si el uso de Ketamina como
coadyuvante realmente disminuye efectos secundarios, sin embargo en cuanto a

las escalas del dolor es diagnoéstica la disminucion del mismo.

X. CONCLUSIONES

De los 98 participantes que formaron parte del estudio, ninguno fue excluido y todos
cumplieron los criterios de inclusion, resultando un total final de 98 pacientes. Todos

los datos fueron recabados con éxito.

En respuesta a la pregunta de investigacion de si el uso de ketamina subcutanea
como coadyuvante en analgesia postoperatoria en anestesia regional con
bupivacaina al 5% de miembro inferior en cirugia artroscopica de rodilla influye en

el dolor postoperatorio de los pacientes, se puede concluir que si.
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En cumplimiento del objetivo general del estudio, al analizar el efecto de la ketamina
subcutanea como coadyuvante en analgesia postoperatoria en anestesia regional
por artroscopia de rodilla con bupivacaina al 5% en el servicio de Anestesiologia del

Hospital General de Pachuca se obtuvieron los siguientes resultados:

Respecto al dolor medido en escala EVA, los 3 momentos del posquirargico (2, 4 y
6 horas), mostraron significancia de <.001; por lo que hay una relaciébn de menor
grado de dolor para los pacientes que fueron intervenidos con ketamina como

coadyuvante en la anestesia de bupivacaina.

Respecto a la presidn arterial, esta fue medida con las tensiones arteriales medias
(TAM), y en los 3 momentos del posquirurgico (2, 4 y 6 horas), mostraron
significancia de <.001; por lo que hay una relacion de menor alteracion de la presion
arterial para los pacientes que fueron intervenidos con ketamina como coadyuvante

en la anestesia de bupivacaina.

Respecto a la frecuencia cardiaca, en los 3 momentos del posquirurgico (2, 4y 6
horas), mostraron significancia de <.001; por lo que hay una relacion de menor
alteracion de la misma para los pacientes que fueron intervenidos con ketamina

como coadyuvante en la anestesia de bupivacaina.

Respecto a los efectos adversos, de nausea y voOmito, en ninguno de los 3
momentos del posquirirgico (2, 4 y 6 horas), se encontr6 relacion con sus
respectivas analgesias; de modo que los resultados de la prueba exacta de Fisher

no fueron significativos, F(P=.815), F(P=1.0) para nausea y vomito respectivamente.

De forma que, si bien, no todos los factores que se estudiaron mostraron resultados
significativos, si se acepta la hipétesis de “La ketamina subcutanea como
coadyuvante mejora la analgesia postoperatoria en anestesia regional de miembro

inferior con bupivacaina al 5%”.

60



Xl. RECOMENDACIONES

Como primer recomendacion se sugiere llevar a cabo un analisis prospectivo que
permita evaluar una muestra mas grande de pacientes. Ademas, aunque para este
estudio no hubo criterios de eliminacion o exclusion para pacientes con
comorbilidades, se buscd equilibrar los grupos con el mismo numero de pacientes
con comorbilidades y el mismo porcentaje de las mismas, a modo de que las
alteraciones propias de comorbilidades como obesidad, diabetes, hipertension,
problemas cardiacos o varias o la totalidad de ellas no afectaran los resultados de
la muestra; para esta recomendacion se busca que la muestra del estudio
prospectivo tenga como criterios de exclusién pacientes con comorbilidades para
poder asegurar que los resultados que se obtengan no se vean afectados por las

alteraciones asociadas o propias de las mismas.

La segunda recomendacion tiene su justificacidn en la premisa que anteriormente
se ha expuesto, si bien el dolor posoperatorio es una consecuencia natural de
cualquier tipo de cirugia, no todas las cirugias tienen la misma magnitud, la misma
duracion, el mismo nivel de manipulacion o intervencion y por ende, el dolor
esperado en el posquirtrgico es distinto. Como la intensidad del dolor es una
determinante del éxito de una cirugia, los resultados podrian tener mayor
significancia a medida que se estudiaran cirugias de las cuales se espera un mayor
grado de dolor, ya que las cirugias artroscopicas, si bien son un procedimiento que
como cualquier otro conlleva riesgos y dolor en el posquirurgico, no puede
compararse con cirugias mayores o en areas como abdomen por ejemplo. De esta
forma, la recomendacion seria llevar a cabo el estudio con un procedimiento que
este asociado a mayor dolor en el posquirurgico para poder recopilar mayor y mejor

evidencia.
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XIV. ANEXOS

Anexo 1 Diagrama de flujo

Grafica 1. Diagrama de flujo: Descripcion general del estudio
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Anexo 2 consentimiento informado

Secretaria de Salud de Hidalgo
Hospital General de Pachuca

Subdireccion de Ensefianza e Investigacion

—p~=DNox=

General

Jefatura de Investigacion

UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL
ESTADO DE HIDALGO

Consentimiento informado

1. Consentimiento informado.
Pachuca, Hidalgo a
Yo . Por medio del
presente, acepto participar en el estudio de investigacion titulado: “Ketamina
subcutdnea como coadyuvante en analgesia postoperatoria en anestesia regional
artroscopia de rodilla, con bupivacaina al 5% en el servicio de Anestesiologia

Se le ha preguntado si quiere participar en este estudio de investigacion. Su decision
es libre y voluntaria. Si no desea ingresar al estudio, su negativa no le causara
consecuencia alguna. El objetivo del estudio consiste en evaluar el efecto de la
Ketamina subcutanea como coadguvante en analgesia postoperatoria en anestesia
re?ional de miembro inferior con bupivacaina al 5%, por lo que el medicamento a
utilizar sera ketamina en dosis de 0.25 mg/kg/h subcutanea. Los voluntarios
deberan contestar con veracidad toda la informacion solicitada por el personal
médico, asimismo se debera reportar cualquier molestia presentada. El periodo de
seleccion de los pacientes se realizara durante el ingreso de los mismos a la unidad
de quiréfano de esta institucion, en el cual se determinara si los pacientes son
susceptibles de participar en el estudio, posteriormente se realizara el
procedimiento ortopédico en cada caso y se administrara ketamina subcutanea para
manejo del dolor postoperatorio y se dara seguimiento en la sala de cuidados
postanaestésicos, donde se evaluaran signos vitales y percepcion del dolor en
intervalos de tiempo de 2, 4 y 6 horas. En cuanto a los riesgos que presenta la
investigacion, se debe mencionar que no se espera que los medicamentos utilizados
durante la intervencién causen reacciones serias. Los medicamentos han sido
utilizados por muchos afos en la practica médica y han demostrado ser seguros;
sin embargo, siempre existe la probabilidad de que aparezcan reacciones no
conocidas hasta ahora. El participante tendra los beneficios de colaborar con el
desarrollo cientifico, asi como de una posible mejora en el control del dolor. Todos
los datos seran tratados con confidencialidad.

Dudas o aclaraciones: Ante cualquier duda puede comunicarse via telefénica con
la directora del proyecto de investigacion M. C. Carolina Labra Resendiz , al
teléfono 5521707657; asi como con el presidente del Comité de Etica
en Investigacion, Dr en C. Sergio Mufioz Juarez, al teléfono: 771 713 4649.

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 4 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
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