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INTRODUCCION 

la práctica anetlislca 1<1u¡I comprende t&mbén el •llvlo del dolor poHoper1torlo, por lo 

que et lndl1pen .. ble I• putlclp¡clon del •nestetlólogo •este nlvcl. 

l• •p<rlcl6n de los an•l(ll!1lcos n1rcótlcos brindó en su tiempo un efecto seguro y eficaz 

pu¡ el alivio del dolor; pero éstos creab•n adicción y tolerancl., por lo que su• beneficios 

se veían mercadoo por loo efectos conir.later•let, lo que hace nece .. ria I• u111izacl6n de 

nuevos fírm1t01 no n1tc61icos pero con I• misma poten<!• que éstos y sin su1 efectos co
laler•les. (7, 11, 16, 20, 21). Con i.I fin, 1e han empludo mediumcntos del grupo de las 

fenllbutazonas, las dlmelilpiruolonas, los derlv.dos del lbuprofén, etc., pero todos con 

efectos llmli.dos v sin I• potencia y seguridad requeridos. 

El KETOROLAC,Jnalgésico no n•rcótlco de reciente aparición (1, S, 8, 9, 13), que en es
tudios animales y cJ(nkoo prevloo se encontró poseedor de un poder •nalgislco 3:1 com· 
pirado con I• morfina (7, 16, 20), V sin los efectos de somnolencia, tolerancia y •dicción, 

.. un medicamento que requiere ser llevado • la prlttlca clt"nlca y a1í emplur el •rsenal 
fum•cológlco 1nalgéslco pua el alivio del dolor postqulnírglco. 

Al Igual que con todos los mcdlumentos empludos en I• príclica clínica, exlsie l¡¡me

nau de los efec:1os adversos, por lo que Hli lilenle el riesgo de •lguno1 sínUmu g¡stro
lntHtinales tales como: plrosos, níu,.u, dolor •bdomln•I, conulp¡clón, vómito, sangro. 

do, úlceru o dlarru ( 1, 9, 14, 24), por lo que en presenci• decu•lqulersl¡no o d•to 1u

ge11ivo de ap¡rlción de HI°' efectos col•tcroln, deberá desconlinuarsc la adminiSlrición 
del fármaco. 
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KETOROLAC 

El Ketorol•c tromet•min¡ .. I• ul 2- ¡mfno-(hldroxlmetll)- 1,3-prop¡nediol del icldo 

( )·5·(benzoll)·3H-1, 2-dlhldroplrrolo·(l, 21)·plrro-1-c•rboxo11co. Tiene I• fórmula mo· 

lecul¡r siguiente: C19 H24 N2 06; con pflo moleculu de 376.41. (9). 

El Ketorol¡c es un ¡n¡lgislco sum•mente potente por vi• or¡I en prueb., en 1 .. que se 

utlliu un fllido lnfl¡m¡torlo suby•cente, ademis posee un efecto •ntlpirl!tlco más poten· 

te que I• •spirln•. (8, 9). l¡u•I que otros •n•lgésicos •ntllnH•m•torlos no esteroldeos, In· 

hlbe I• blosíntflis de l¡s prosi.gl•ndlnas E·2 y F·2 ¡ff¡, L• potente ittivid•d inhibitoria 

de l¡s prosi.glandlnH por el Ketorol¡c podr{a ser por lo menos en pule, el mecanismo 

por medio del cu•l el compuesto ejerce sus efectos potentes on•lgéslcos, •nllinH•m•lorios 

y •ntlplrl!tlcos, uí como su actlvid•d en Inhibir I• •greg¡clón de f¡s pl•quei.s inducid• 

porcollgeno y el leido u¡quldónlco. (14, 24). 

Otros efeclos del Ketorolac: 

Se hon observ•do ¡lter¡cfonfl lnconsislentfl y vuf¡blfl en I• fueru conir•ctil del cor¡. 

zdn, I• frecuencl• cudi'oc• y I• presión uterl•I, en perros •nfltesl•dos, con dosis de l • 

39 m1/k1. L¡s mpuflliS cardlov¡scul.rfl • I• eplnefrln¡, l-norepinefrin•, llr•mfn¡, fenl· 

lefrlna y oclusión bll•ler¡I de 1 .. •rteri¡s carcltld., fueron lnhlbldis por el Kelorolie, lo 

cual sugiere que el compufllO tiene una leve actividad bloqu .. doro de los receptor .. alfa· 

adrenérglcos. 

El Ketorolac podría eslir •socl•do con dallo a la mucos¡ pstrlca y úlcera péptlc¡, Volun· 

lirios unos que recibieron Ketorolac o .. plrlna exhibieron un ¡rado de dafto a la mucosa 
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glstriu dependiente de I• dosis. L•s dosis oroles o intromusculues de 1 O mgs. de Ketoroloc 

produjeron signific¡tiv¡mente menor d¡flio ¡ I• mucos.l pstrointestirul y menores s{nto. 

mu que 6SO mgs de •spirin•. (22, 24). 

f¡rm¡cocinitiu 

El Kctorof¡c tiene un alto gr.ido de fij.1ci6n ¡ lu proteínu plllmíticu (después de su ib· 

50rción) de un 97" • 99.2" y I• fijoción es independiente de I• dosis (2, 14). u vid• 

medi• en el plumo promedio es de S.2 hrs, con un volumen de distribución de 0.251/kg 

y el aclu•mlento tot•I del plum• promedio es de O.SS ml/min/kg después de un• dosis 

1.V(4,6, 12). 

U rccuperuión de J¡ dosis es principalmente en li1 orín¡ (91 'I) con bi1jos niveles en Ju 

heces (6.9"). Los duos de excreción urinui• lndicuon •b50rción complei. de I• dosis. 

Es posible que gron puto del Ketoroloc detectado en orin• su debido• I• formoción y I• 

hidrólisis subsecuente de conjupdos inest.1bles. Su meu.bollsmo p.hidroJ1:iketoroJ¡c es 

e1enci¡lmente in1ctivo en compuición con el Ketorolic. (2, 6, 8). 
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PROBLEMA 

IEs el KETOROLAC un poltnlc como los analgésicos narcóticos par> el control del do

lor postquirúrgico sin pros•ntlf los eftttos indes .. bles de éstos! 

HIPOTESIS 

En diversos ts1udio1 re>lizados (3, 1 O, 11, 17, 18) comparando KETOROLAC con di fe· 

rentes analgésicos tales como aspirina, acetaminofén, naproxén, dextropropoxifeno, dex
tropropoxifeno m.is aspirina, el ketorolac h¡ n•sultado preunu.r eficacia igual o superior 

a la de éstos medicamentos. Con base en éstos estudios cl{nicos y de animales previos que 

se han realizado es de cspcriil:rse que ta eficacia del Ketorolac sea buena. Tomando en 

cuenta I¡ relación 3:1 con 11 Ni1lbufi~, creemos que sercl' suficiente para producir alívio 
dtl dolor postquirúrgico. De la misma manera ube esporar una aceptable seguridad del 

medlcam•nto, como lo h• demoslr>do h¡¡¡¡ I• fech•. 
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OBJETIVOS 

•) Comparar la eficacia analgl!sica de Ketorol•c 30 mgs, con la de la nalbufina tO mg, 

admin{strados intramuscularmente en pacientes con dolor moderado, severo o muy se· 

vero secundario a cirugi'a ortopfdica. 

b) ú.racteriur el patrón de dosificación y aceptación de los pacientes a las drogas cuan· 

do se administran durante tres días. 

e) Evatuar el perfil de efectos secundarios de ketorolac y compararlos a los observados 

con nalbufina en los pacientes que presentan dolor moderado, se ... ero o muy severo 

a la movilidad después de haber sido sometidos a cirugla ortopédica. 
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JUSTIFICACION 

Un¡ de lis mlsion" fund¡ment¡les del 1nestesiólogo es procuru 1 nuestros p1cientes un 

1cto quirúrgico en el que no u.ista ni el más mi'nlmo gr1do de dolor, sin minusvalorar fa 

obtlpción de m1ntener después de él, en cad1 momento y tan intenYmente como lo re· 

quler1 nd1 p1ciente, un1corrtttisim11n1fgesi1. De formis muy diversas, y con drogas de 

famillu qulmlcu de actividades y meunismos de acción muy diferentes, podemos canse· 

. gulr est1 imporunte actitud teri1,Xu1ic1. La imporu.ncia de la anilgesi1 postoperaioria y 

el p•pel que pu• c:onsesuirl• desempeñ•n los analgésicos nucdticos • través de su acciJn 

centr•I v de su potente activid•d ¡nrálgic•, es trascendenul en la •ctu•lidad; y si bien no 

. supone nlng\Jn problema dur1nte el transoper1torlo, puede reprcsentulo creando situa· 

clones gr1ves o incluso muy graves durante el postoper1torio debido a la depresión venti· 

l•loria, t1quifilul1 y/o •dicción de l!stos. La presencia de un nuevo an1ig~lco, cuya po

tencia y eficacia es comparable a la de los narcóticos, con la ventaja de mi'nimos erectos 

secunduios indeseables, 1bre un nuevo panorama al manejo del dolor postopcratorio, 

ofreciendo más seguridad al paciente, reduciendo 1demás la administración de medica· 

mentas concomitantes; reduciendo as!' mismo los costos paclente-hospit.tl. 
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MATERIAL Y METODOS 

f¡cientes: Se incluyeron 60 p¡cientes, que e>i;perimentaron dolor moderado, severo o 

muy 1evero despu~s de una cirugj¡ ortopédica; que fueron sometidos a cu¡Jquier tipo de 

cirugía ortopédiu ablerta de más de un¡ hora de duración; de cualquier sexo; entre 18 \ 

7S años de edad¡ en estado de alerta y con capacidad pua comunicarse con el investiga· 

dor; puientes en buen estado general y que hubieran proporclon¡do su consentimiento 

para participar en el estudio i1ntes de la clrugi'a y la administración de la anestesia. Se C\· 

cluyeron ¡ los menores de 18 años y mayores de 7 5 años; a las mujeres emb.uaudas o lac· 

tanda, muJeres que pudieran embaraurse durante el curso del trau.miento; pacientes adic

tos al alcohol u otras drogas; pacientes con enfermedades gastrointestinales severu como 

úlceras pstricas o duodcn•les agudas; pacientes con deterioro impon•nte de I• función 

ren•I, hep,tica, endócrin•, pulmonar, card1'aca o neurológica; p¡cientes con diabetes u 

otras enfermed¡des metabólicas no controlad•s; p¡cientes no cooper¡dore-s; aquellos con 

tr•nstornos psiquiátricos o alguna otra condición que a juicio del investig¡dor inc¡pacitara 

al paciente para autoevaluarse; pacientes con asma, historia de alergia o de reacción severa 

a s.i.licilatos o drogu anti·inflamatorias no esteroideas; pacientes que estuvieran partici· 

pando en otro estudio clínico; pacientes que hubieran recibido cualquier medicación du· 

rante las cuatro horas previas a la administración de las drogas en estudio, si ur medica· 

ción influyera sobre Ja respuesu a la analgesia, por ejemplo, medicación 1n1lgésica, sedi· 

tiva o hlponótica¡ pacientes bajo trat1miento con drogu con un allo gr¡do de unión a 

protetnas, por ejemplo, hidantoínas, antico1gul¡ntes o sulfonamidas y picicntes con una 

recupericlón incompleta de la anestesia. Se climina;on a todos ¡quellos picientes que pre· 

sentabin efectos secundarios de una magnitud y frecuencia que requirieron suspender el 

medicamento, a Jos p1cicntes con respuesta ter¡pé:u1Jc¡ inwtisfactorii; ¡ los que presenta· 

b•n •lgún problema en I• conducción del estudio (inclusión in•propl•d•, Incumplimiento 

con la droga o con el protocolo en estudio o necesidid de algún medlc.mento prohibido 

en el protocolo), a los p¡cienlcs con t¡Jl¡s en el seguimiento del estudio y los c.sos de fa. 

llecimiento. 
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PROTOCOLO EXPERIMENTAL 

El pres<nle fue un· euudlo control1do, pariltlo y de dosis múlllples úe ketoroloc (30 mg) 

y n•lbufln• (10 mg), 1dminlmados lntramusculumenle a p•citntes que uperimenlaron 

dolor moderado, severo o muy severo despuCs de una cirugía ortopédic;¡, 

Se 1dmilieron •n el estudio a 60 pacientes hospit>lizados, así que por lo menos 40 p¡clen· 

les (20 p¡cientes en cada grupo), completaron el estudio. El estudio 1uvo un• duruión de 

tres días y los mediumentos fueron admlnls1rad<>s prn. Se permltír;i un miximo de cua

tro dosis por medicamento y por 24 hrs. 

El esludio se llevó a cabo en dos fases: 

•) Un• comparación de un• sol• dosis de kelorol¡c (30 m~) y nalbuf¡na ( 10 mg), admí· 

nistrados intramusc:ularmenteJ con un perl'odo de otiiervaci6n de 6 hrs, seguida por b} 

Una comparación de dosis múltiples de las dos drogas en ·:studlo admlnistr¡das prn h•si. 

cu¡¡ro dosis al día por un perfodo de tres dlas. 

La severidad del dolor fu~ Investigado por el mismo ob.,,rvador •nles de I• inyección y a 

IQ5 30 min., 1, 2, 3, 4, 5 y 6 hrs. de'J>u~ de I• Inyección Inicial, A los p•clenles se les In· 

terrogó pan v.low la severidad del dolor utillundo I• siguiente escal• verb•lde S puntos: 

•usenle (O), ligero (1), moderado (2), severo (3), o muy severo (4). AdemSs se ínves1lg6 el 

&••do de alivio del dolor en c¡d¡ observ1ci6n despu~s de I• primeri inyección del 1'11>· 

miento utilizando I• siguiente esc•I• verb•I de s pun1os: ningún (O), pequello ( 1). medi•· 

no (2), grin (3) y completo •livio (4). 

Las eulu•cloneuubsecuentes (día uno a dla tres), c•ri<lerlzaton los p•lrones de uosific¡

clón, duroclón de la eficaci., seguridad y acepticlón del pacienle de l1S dro¡¡¡s en eSludlo. 

Las eviluacíones de segurid•d durante el curso del estudio se enfocaron • los efe<:to secun· 

darlos evocidos. 
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consentimiento del paciente.-LQS pa<ienm fueron ¡mpli1mente inform1dos acere• de I• 

na\urolei.t del estudiQ, •SI <omo de su libertad par• retims• del estudio en cualquier mo

mento y por cualquier motivo. Se obtuvo el consentimiento por escrito de tad• patiente. 

Se obtuvo la aprob1ti6n del <omité ético de investigación de la lnstitu<i6n antes de 1dml· 

nistrat cualquier medi<amento. 

L•s ampollem para c•d• p¡cientes se empacaron en cajas individuales qu• se marcaron 

con el número del paciente y fueron propo1<ionadas con su identificación respectlVl sella• 
d1. En uso de haber presentado un efecto secunduio indeseable que requiera el <onoci· 

miento de I• droga administrad~, se reveló I• identifi<adón. 

Los medic1mentos en estudio fueron ;¡dministrados en la región later•I del muslo. 51 esto 

té<nlumente no fué posible, se utllii.iron otros sitios p¡ra l• inye<ci6n, tales como el del· 

toides, 11 región 1nterior del muslo o el glúteo mayor. El sitio de la aplicación se alternará 

con ca.da Inyección subsecuente. 

todos los d•tos pertinentes de los p•clentes se ¡notaron en liS hoias de registro propor· 

don1das (<édul• de recolccci6n de d11os). El investig¡dot deben ¡not.r I• fecha en que el 

paciente entr• ¡I estudio, el número del p¡elente en el estudio, una de1<ripción breve del 

est.¡do del p•ciente, los resultados y efetios secundarios ¡si como el consentimiento por 

escrito del p1ciente. 

Se llev.ril aderní< un registro preciso de los mediumentos utiliudos pl)r ud• pl<itnte .,¡ 

como I• feclu y I• dosis re<ibid•. No se permi\iril el ""' de otros •n•lgésicos durante el 

curw del estudio. SI después de un• holi de h1berse 1dmini1111do un1 de In drog¡s en ... 

tudio, el paciente tod•ví• e.perlm<nta dolor y requiere el uso de otro •nalgéslco, el pi· 

ciente senl retirado del estudio. 
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En este "'"" un 1111llñico altern.livo puede ser 1dmlnls1Rdo. El lllD de esta medie.ación 

complementaril, la dosis, v(a de admlnlstr1tlón y hoB de la misma ie anotarin en tu ho

jas de registro. El empleo de otr .. medlument .. que se conslckren neces1rios para el 

bienestar del paciente, pueden ser admlnlstnd<11 sqún el criterio del investigador. La ad

ministración de esw drasa deberi reportarse en tu hofu de registro. 

El registro homio de la sevtfldid y alivio del dolor ie suspenderi sl el paciente recibe un• 

seaundo dosis antes de que hayan p¡sado 6 hR. de ~clón. El paciente contlnú• en el 

estudio y1 que las drogas pueden admlnlstrarie ucla dos horu. T•nto el paciente como el 

Investigador ey¡lulrin la respuesta afob•I a 11 primero dosis uliliundo 11 siguiente eSc.llJ: 

ucotente (5), muy buena (4), buen. (3), reguilr (2) y pobre (1). 

Lu n•luiciones de la severidld del dolor, 11ivlo del dolor y efic.acia dol medie.amento se

rín IMIUldas al llrmlno de lu lfit primeru horas posterior a 11 primera dools, y del pri

mero, seaundo y tercer d(a. 

T oclol los efectos secundorloo deberín report¡rie en la hoji de tegistro, clebeún d<Kriblr 

el evonto, la fechl de inicio, la frecuencia, la duracldn, la aeverldad y la opinión del inv .... 

tlpdor de la rel1tl6n con el medlcamenro en es&udlo, ldemú deberi registrarse el efecto 

del e-o 1Kundario sobre el llllldlo y el resultado del efecto secundirio. Se inlerrumpi· 
ri el esllldlo en ,_ de que los efectos MCUndarloo sean lmpotúntes. 
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EVALUACION DE LA SEVERIDAD DEL DOLOR DURANTE EL PERIODO 
COMPRENDIDO EN LAS PRIMERAS 6 HORAS 

KETOROLAK• 

ANTES DE APLICAR 
EL MEDICAMENTO 4 (13.3•) 19 (63.3") 7 (23.3•) 

DESPUESOE 
30MINUTOS 7(233•) s (16.6•) 9 (3°") 5 (16.6•) 4 (13.3•) 

DESPUESDE 
!HORA 13 (43.3•) 4 (13.3•) 9 (JO•) 

DESPUESDE 
2HORAS 13 (43.3•) 9 (J°") 3 (1°") 

DESPUESDE 
JHORAS 14 (46.6•) a (26.6•J 3 (1°") 

OESPUESDE 
4HORAS 12 (40•) 9 (3°") 

DESPUESDE 
SHORAS 12 (.W.) 9 (3°") 

DESPUESDE 
6HORAS 5 (16.6•) 9 (J°"l 7 (23.3•) 

AUSENTE LIGERO MODERADO SEVERO MUY SEVERO 

TABLA No.1 



EVALUACION DE LA SEVERIDAD DEL DOLOR DURANTE EL PERIODO 
COMPRENDIDO EN LAS PRIMERAS 6 HORAS 

NUBAIN• 

ANTES DE APLICAR 
EL MEDICAMENTO s (18") 16 (53.3") 9 (30") 

DESPUES DE 
lOMINUTOS 8 (26.6") s (18") 7 (23.3") 4 (13.3") 6(~) 

DESPUESDE 
1 HORA 12 (40llo) 3 (!Olio) 10 (33.J") 

DESPIJESDE 
2HORAS 12 (40") 8 (26.6") 5 (18") 

DESPUES DE 
3HORAS 12 (40") 8 (26.6") 4 (13.l"l 

DESPUESDE 
4HORAS 13 (43.4") 8 (26.6") 

OESPUES DE 
S HORAS 13 (43.3") 8 (26.6") 

DESPUESDE 
6HORAS 4 (13.3") 9 (30" ) 8 (26.6") 

AUSENTE LIGERO MODERADO SEVERO MUY SEVERO 

TABLA No. 2 



EVALUACION DEL ALIVIO DEL DOLOR TRAS LA APLICACION DE ••• 

l<ETOROLAI<* 

ANTES DE APLICAR 
EL MEDICAMENTO 

DESPUESDE 
30MINUTOS 8 (26.6") 13 (43.3") 9 (30l4) 

OESPUESDE 
l HOllA 8 (26.6") 4 (13.3") 9 (30") 

OESPUES DE 
2HORAS 3(1~) 7 (23.3"') 7 (23.3") 

DESPUESOE 
lHORAS 4 (13.3") 9 (30") 9 º°") 
DESPUESDf. 
4HORAS 8 (26") 10 (33") 

DESPIJESDE 
SHORAS 8 (26") IO(lllii) 

OESPIJES DE 
6HORAS 3 (10") 4 (IJ.3") 4 (13.3-.¡ s (18") 

NINGUN PEQUERO ALIVIO GRAN ALIVIO 
ALIVIO ALIVIO MEDIANO ALIVIO COMPLETO 

TABLANo.3 



EVALUACION DEL ALIVIO DEL DOLOR TRAS LA APLICACION DE ••• 

NUBAIN' 

ANTES DE APLICAR 
El. MEDICAMENTO 

OESPUESDE 
:IOMINUTOS 5 (11") 15 (50") 10 (33.3") 

DESPUESDE 
1 HORA 7 (233") 5 (12") 10 (33.3") 

OESPUESDE 
2HORAS 4 (13.3") 11 (36.6") 10 (33.3") 

DESPUESDE 
3HOR"5 4(133") 7 (233•) 

9 ''°") 
DESPUESDE 
4HORAS 7 (23.31) 9 (SO!') 

DESPUESDE 
5 HORAS 8 (26.6") 8 (26.6") 

OESl'tJESDE 
6HORAS 4 (13.3") 4(1U") 6 (20") 2(U1') 

NINGUN PEQIJEOO ALIVIO GRAN ALIVIO 
ALIVIO ALIVIO MEDIANO ALIVIO COMPLETO 

TABl.ANo.4 



EVALUACION GLOBAL OE LAS OPINIONES MEDICO.PACIENTE 
SOBRE LA EFICACIA DEL MEDICAMENTO DESPUES DE 

LAS 6 HORAS DE ESTUDIO 

KETOROLAK• 

EXCELENTE 5(18") 5 (11") 

MUY BUENO 13(43.1") 17(56.5") 

BUENO 4 (13.3") 

REGULAR 4 (13.3'•) 

POBRE 8 (26,6") 4 (13.3") 

PACIENTE MEDICO 

TABLANo.5 



EVALUACION GLOBAL DE LAS OPINIONES MEDICO.PACIENTE 
SOBRE LA EFICACIA DEL MEDICAMENTO DESPUES DE 

LAS 6 HORAS DE ESTUDIO 

NUBAINº 

EXCELENTE s (18"1 S(lH) 

MUY BUENO 14 (46.6") 16 (53.31') 

BUENO 3 (10") 

REGULAR s (181') 

POBRE 8 (26.6") 4 (13.l'li) 

PACIENTE MEDICO 

TABLANo.6 



KETOROLAK• 

NUM.OE 
PACIENTES 

15 

8 

4 

3 

-
ler.OIA 

NUMERO TOTAL DE DOSIS QUE REQUIRIERON 
SER APLICADAS POR DIA 

NUM.DE NUM. DE NUM.DE NUM.DE 
DOSIS PACIENTES DOSIS PACIENTES 

3 3 1 5 

2 9 2 -
4 - - -
1 - - -
- - - -

2o.DIA 3er. DIA 

TABLA No, 7 

NUM. DE 
DOSIS 

3 

-
-

-
-



NUBAIN' 

NUM.OE 
PACIENTES 

14 

7 

s, 

4 

-

ler.OIA 

NUMERO TOTAL DE DOSIS QUE REQUIRIERON 
SER APLICADAS POR DIA 

NUM.DE NUM.OE NUM.DE NUM.DE 
DOSIS PACIENTES DOSIS PACIENTES 

3 3 t 4 

2 10 2 -
4 - - -
1 - - -
- - - -

2o.OIA 3.,, DIA 

TABl,ANo.B 

NUM.DE 
DOSIS 

3 

-

-
-

-



EVALUACION GENERAL DE LA SEVERIDAD DEL DOLOR 
EXPERIMENTADOS POR DIA 

KETOROLAK• 

AUSENTE - 9 (301') 16 (SU") 

~- -·--~·-- -------· ·- ·---·-
LIGERO 11 (36.6") 7 (23.31') --·--oR _______ 

~------

MODERAOO 4 (13.31') s (16,61') s (16.6") 

··--- --··-·--·- -----· 
SEVERO 11 (36.61') 3 (101') -

MUY SEVERO 4 (13.3%) - ----
tcr.DIA 2o.DIA 3er. UIA 

--- ·-··-· ·-·----- --------·· 

TABLA No.9 



EVALUACION GENERAL DE LA SEVERIDAD DEL DOLOR 

EXPERIMENTADOS POR DIA 

NUBAINº 

AUSENTE - 7 (23.31') 17 (56.61') 

LIGERO 7 (23.3") 11 (36.31') -
MODERADO 6 (201') s (16.61') 4 (13.31') 

SEVERO 9 (301') 4 (13.31') -
MUY SEVERO s (16.61') - -

------ ···--------· 
ler.DIA 2o. DIA 3er.DIA 

TABLA No, 10 



EVALUACION GENERAL DEL ALIVIO AL DOLOR 
EXPERIMENTADOS POR DIA 

KETOROLAK• 

NINGUN 
ALIVIO s (16.6%) -
ALIVIO 
PEQUEN<> - -
GRAN 
ALIVIO 20 (66.6") 4 (13.3") 

ALIVIO 
COMPLETO 5 (16.6") 11 (36.6") 

lcr.OIA 2o.DIA 

-

-

4 (13.31') 

-

3cr.DIA 

TABLA No.11 



NUBAIN* 

NINGUN 
ALIVIO 

ALIVIO 
PEQUEl'iO 

ALIVIO 
MEDIANO 

GRAN 

ALIVIO 

ALIVIO 
COMPLETO 

EVALUACION GENERAL DEL ALIVIO AL DOLOR 

EXPERIMENTADOS POR DIA 

3 (101') -

- -

- -
-

23 (76.6%) 3 (10%} 

4 (13.3") 12(40") 

lcr.DIA 2o. DIA 

-

-

-

s (16.6%) 

-

3er. DIA 

TABLA No. 12 



TABLA COMPARATIVA DE LAS OPINIONES MEDICO.PACIENTE 
SOBRE EL MEDICAMENTO EN ESTUDIO EN CUANTO SU EFICACIA 

COMO ANALGESICO DURANTE LOS 3 DIAS DE ESTUDIO 

KETOROLAK• 

EXCELENTE - 9 - 9 - ---
MUY BUENA 23 13 14 - 3 3 

BUENA 3 4 - - 4 -

REGULAR - - - - - -
-

POBRE 4 4 - - - -

MEDICO PACIENTE MEDICO PACIENTE MEDICO PACIENTE 
ler.DIA 2o.DIA 3er.DIA 

---·-----·-·-·--· -····-· 

TABLA No. 13 



NUBAIN' 

TABLA COMPARATIVA DE LAS OPINIONES MEDICO.PACIENTE 
SOBRE EL MEDICAMENTO EN ESTUDIO EN CUANTO A SU EFICACIA 

COMO ANALGESICO DURANTE LOS 3 DIAS DE ESTUDIO 

EXCELENTE - 8 - 9 -
MUY BUENA 20 13 11 - 4. 

BUENA 6 s - 3 -
REGULAR - - - - -
POBRE 4 4 - - -

-
s 

-
-

-
MEDICO PACIENTE MEDICO PACIENTE MEDICO PACIENTE 

ler.DIA 2o.DIA ler.DIA 

TABLA No. 14 



SOMNOLENCIA 

DOLORA LA 

NAUSEAS 

VOMITO 

·--

27 (90%) 

25 (83"') 

10(33"') 

3 (10%) 

··---· 
NUBAIN 

EFECTOS SECUNDARIOS PARA CADA 

MEDICAMENTO POR DIA DE ESTUDIO 

- 13 -
(43.3"') 

16 13 19 

(53.3"') (43.3"') (63.3"') 

- 4 -
(13.3"') 

- 1 -
(3.3"') 

~--

KETOROLAK NUBAIN KETOROLAK 
ler.DIA 2o.DIA 

4 -
(13.3"') 

.. -
(13.3"') 

- -

- -

NUBAIN KETOROLAK 
3er. DIA 

TABLA No. 15 



EVALUACION GLOBAL DEL MEDICAMENTO COMO ANALGESICO 

OPINION MEDICO-PACIENTE 

KETOROLAK• 

EXCELENTE 4 (13.31'.) 12 (40%) 

MUY BUENO 23 (74.6") 15 (SO°') 

BUENO - -

REGULAR - -
-----

POBRE 3 (10%) 3 (lO'llt) 

MEDICO PACIENTE 

-----
TABLANo.16 



~ 

EVALUACION GLOBAL DEL MEDICAMENTO COMO ANAGLESICO 

OPINION MEDICO.PACIENTE 

NUBAIN• 

EXCELENTE s (16.61') 11 (36.31') 

MUY BUENO 20 (83.3%) lS (501') 

BUENO - -
-·-----~· ·--·--··--·- -

REGULAR - -
í---- ----·· 

POBRE 3 (l°") 3 (101') 

MEDICO PACIENTE 

TABLA No. 17 



EVALUACION GLOBAL DE LA SEVERIDAD DE LOS EFECTOS SECUNDARIOS 
DE LOS MEDICAMENTOS SOBRE LOS PACIENTES 

NINGUNO 3 (10") 15 (5°") 

LIGERO 22 (73.3") 14 (46.6") 

MODERADO s (16.6") 1 (3.3") 

SEVERO 

NUBAIN KETOROLAK 
·--~. ··-·-·-·--·-

TABLANo.18 



RESULTADOS 

El estudio se llevó a cabo en un total de 60 pacientes, lo• cuales se dividieron al azar en 

dos grupos: El grupo No. l estaba formado por 30 pacientes, a los cu•les se les administró 

nalbufina (10 mg) IV. PRN. El segundo grupo constab• igualmente de 30 p•cientn, en 

quienes se 1u6 ketorol•k (30 mg 1.V,) PRN. como •nalgésico. 

Se v•loró la eficacia de cada uno de los analgésicos empleados en dos ei.pas: la primera 

durante las 6 hrs. del postoper.torio lnmedi.io y la segunda en un peri'odo de 3 dÍas pos

teriores a I• cirugía. Todos las participantes cumplieran con los criterios de inclusión y de 

e.lllclusl6n estabftcidos, obtenifndose en oda caso la autorización del p¡ciente por escrito. 

De los 60 pacientes en estudio, 51 (85~ eron dtl •e•a femenino y 9 (15'4) del s .. o mas

culino. Las edades fluctuaban entre 24 y 70 años, oncontrándosc un• i.lla promedio de 

155 cms, y un peso promedio de 66 kg. Las cirugías efectuadis fueron 1od¡s penenecien

tes al servicio de Traumatología y Ortopedl• {ostoosíntesls de mlembrls, reemplazo de 

cadera 1 ostcotom{.u valguizantcs, etc.) en ¡quellos «sos en los que el procedimiento lU· 

vits• una duración •pro•lm•da mínim• de l hr. con 30 mln. y que se ocomp•il.ir. d• do

lor moder¡do a severo en el postoperatorio. 

Ocho de los picfentes en euudio ( 13.3~) presenUb•n una u misenfermed•des coexisten

tes (5 con HTA controbda, 4 con D.M. lipa 11 y 4 sufrí•n de poll•ttr•l¡lu de tipo roum•· 

rico). Oieclsels p>Cienlos (26.6") se encontrab•n lom•ndo medlumen1os durinle ef mos 

previo • I• clrug{a. El 501' de los medlumenlos eron el tritamfento de fondo de lu en· 

fermed•des mencionados y el so-. eron medft1mentoo reliclonados con 11 condición re .. 

ponubl• de 11 Intervención qulrúrglu (diplridamol, •c. •cetilsilicíllco y aceumlnofin). 

Loo primeros se conlinu¡ron dur1nle loda la estanci• hospltalarl• y los dhlmos se suspen· 

dieron el día anterior • I• clru&í•. Siete piclentes ( 11.6") lenl•n historia de •lergi¡ a I• 
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pcnlcilin1, no enconlr,ndo .. durante el .. ludio problemu de hlpersenlibllldad • '"" medí· 
c.imentos empludOI. 

Our•nte la primero f¡11 (6 hrs. del P""lopcr¡torio inmtdl•to) " ey¡luó el dolor an1 .. de 

la •Plicoción del medlcomento, siendo dtsc:rilo como moderido en 9 pacienin, 34 paclen· 

tu tuvieron dolor severo y 17 pr&ntoron dolor muy lfvero. (Lo• resuludOI "' encuen· 

ir•n des¡los•dos de acuerdo •I medic1men10 empleado en lu 1.tblu No. 1 y 2). L• evolu· 

ción del C<lmport.mlento del dolor• los 30 min. y• I• 1, 2,3, 4, S y6 hr>. posteriores. 

I• admlnl•lrotión d•I m•dium•nto,. mu .. 1r.1n en lu 1.tbl¡s ya referidu. 

El •livio del dolor >e<undArio • I• •Plitación dt los medlumentos, •• ev•luó de •cuerdo• 

un• ucol• v•rb1I como completo, ,,.n medi•no, peque~o y nln¡pln .alivio en los lnlerv•I<» 

de tiempo Y• coment1dos (30 mln, 1, 2, 3, 4, 5 y 6 ilr>), enconnind""' '"" fftlll1.td0> en 
det.lle en lu 1.tbl1s N<>. 3 y 4. 

Cuirtnt. y ires pacientes (71.6") compleuron l•l6 hrs. de ntudlosln necftldid oeanal· 

sesl• 1di<lon¡f, 21 p1cien1n (48.8'JI.) en el srupo de ketoroi.k y 22 pacientes (Sl.l 111) en 

el grupo de nub•ln. Los 17 puitntes rn1.tn1es (28.llÍI) tequirirron uno lfjundl dools del 

medicomento •ntes de concluir la tl.tP• de 6 hrs. (9 en el IPO· de kt1orolak y 8 en el de 

nolbufln•). Es1<1 ec.tp• fue •••lu•d• al llegar a w término, llnlO por P"ienlfl wmo por 

lnwtltlpdores, siendo colllicod• la efiucia de cada medk:amento como exctlente, muy 

buena, buen•, rrgul•r y pobre (los rosult•dos se encuentr•n en lu 1.tblu Nos. 5 y 6). 

L• segund• e1<1p1 del fftudlc> •••luó l<K trn d( .. posteriores• !¡cinc fa, l'rlmer1men1e se 

pre1<n1<1 en llS t1bl1S No. 7 y 8, el nómero de d<Kh que requirió udl paciente por df•. 

Asi mismo se e••luoron la severl<lad y el •IMo &•ner1I del dolor por d(• pan e.id• uno ó• 

los anal¡'slcoo (rewludos expresados en lu t•bl1$ 9 • 12). En ffl.t f¡,. del estudio 7 P•· 

cien••• tuvieron que ser excluidos del mismo por I• necesldld de opllcar medicamentos 

prohibidos en el protocolo (en tc>dos los c11os se tmó de antltérmlcoo con proplcd•d"' 
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an.tljisic.is para el control de hipenermiu no controlables por meaios físicos). l>el gru(.)O 

de n¡lbufin• se excluyeron 2 y 5 del gpo, de ke1orol•k por dich• ru~n. Se eliminaron 10 

picientes más por no logrirse un ¡decuido alMo del dolor con tos anilgésicos empleidos 

(6 p•cienles en el gpo. de nalbufrn• y 4 en el grupo de kelorol¡k), u1illzlndose en estos 

casos 1 gr. de dipironi IV. como inilgésico altern.uivo. 

Al finalizar el periodo de los tres diis se registró la opinión unto de los investig.¡dores co

mo Je los pacientes acere¡ de la valoración generil de los medicamentos en cuinto i su 

eficacia como anillgésicos durante esos tres dí.u, obteniéndose los result.ldos n:cogldos en 

las ublJs 13 y 14. En esta etapa se realizó timbién un regiilro de los efectos steundulos 

a la aplicación de cada uno de los medicimentos en estudio, encontriindose entre los m.is 

frecuentes la somnolencia, el dolor a I¡ inyección, las Ñuseis y los vómitos en J¡ distribu· 

ción que se señala en la t¡bla No. 15. 

Todos los pacientes recibieron en los tres días posteriores a f¡ cirugii, tru~miento profi. 

láctico con antibióticos r anticoagulames por pute de su servicio trilinte (penicilina 

s.ódic.i crist.alin.1, dicloxacilina1 eritromicina o gent.tmicina .u1· como dipiridamol o hepa· 

rin.). 

Al finalizar las dos etapas de que consu el estudio, volvió i evaluarse uda uno de los me· 

dicamentos, en esu. ousión tomando las dos etapilS del estudio par¡ ser ev¡luidu conjun

limente. De la misma m¡nera que en las ocasiones interiores, fu ev.11luaciones fueron le> 

madas tinto del picienre como del in~estigador y utilizando li1 esuli1 verbal de ucelente, 

muy bueno, bueno, regulu y pobre. Estos d.iosse presenl•n en l¡s t.1bl¡s 16 y 17. 

De I¡ misma manera, los efectos secundirios fueron evaluados en formi1 global, encontran

do los result•dos present.ldos en I• ubl• No. 18. 
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DISCUSION 

A<1u.lm•nto di1ponemos en nuestro p1{1 de un1 reducid& v1ried1d de medlumentos p1r1 

el control dol dolor postopentorlo, 1lendo el mis potente de ellos 11 n1lbufin1. Sin •m· 

bltao, es bien Nbldo que este medie&mento se 1compollo de efectos lndesubles que liml· 

un su UIO en ciertos p,Jclentes, revistiendo espec;lol lmporuncl1 -por 11 frecuencl1 en que 

1< presentan- 11 somnolencl1, la n•use• y el vdmlto, 1ln olvld1r I• tolerancio y dependen· 

el• lotentes. Es por estos Inconvenientes en su ulO, que se trau de encontrar un medie•· 

mento que teniendo la misma po1<nci1 como 111.1lgi>ico, carezca en Jo posible de 11Jt1 

efectos 1«und1rios. 

NOIOlrm hacemm un& evalu.ción comporitiv• entre 11 n1lbufin& y el ketorol•k, un nuevo 

11ente no rúrcotico que hl dem<11trodo >u eficacl• como an1lgftico seguro. El dolor en es
tudio pretende tener un1 m;i¡nitud e1Und1r, por lo que se 1elecclonvon clruglu de un 

ml>mo tipo (ortopédlw), con un1 dur1clón mfolm• de 1 hr. con 30 mln., en 1 .. que to

dos los p1ciontes refirieron dolor Inicio! de moderldo 1 muy intenso, no encontrondo ~I· 

ferenciilS sl¡nificativ.1 en cu.nto 1 11 severid1d del dolor presentido por lm p1tlentes en 

ambos IJ'Ul'O' durante lilS primm1 6 hr>., encontrando así ml>mo un 1decu.do 11lvlo del 

dolor en •mbos srupos tra1l11dminlstri1<1ún de 11 primer• d<11is, requiriendo 111plic1<ión 

de un& HSUndi dosis 1n1<1 de concluir CIU etlp¡ en 9 p¡cienlel del grupo de ko1orol1k y 

8 en el de n1lbufin& (compotUmlento pr&etlcamente >in cambio). E>tos rC1Ult1d0> se re· 

fle!ln en lu opiniones tinto de midlcos como de p1<lente1, 11 finallur 11 eup¡ de 6 ht>., 

en donde vemoo que no ulsec 11 poslbllld1d de esllbloccr que •launa de eli01 se• 1upcrior 

en cu1nto • ef1C1ci1 anollf>ic¡. 

En IOI resullldOI obtenidos durante 11 squnde fue obsemmm que durante el primer dí1 

fue neceurio un 1111yor número de dosis pon el control del dolor en 1mbos lfUpos, tien

do neus;arlo llepr • lilS doli1 ni.blm11 en c1111ro p¡dentn m•ncjidos con ketorolak y en 
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cinco de 105 tr¡t¡d05 con nalbufina, requlrilndOIO llÓio en 13 p¡clentH nuevli d05b en el 

lfUpo de p¡clentes tritadM con nalbufina durante el seaundo doi y en 12 pacientes del 

1rupo de ketorolak. Por otra parte, se admlnl1traron "'poridlcamente en ambos lfUPOI 

durante el tercer dla, ya que la severidad del dolor fue haclend050 menor del primero •I 

tercer d(•, como se aprctl• en¡., ar;ificos correspondientes. 

En cuanto al alivio del dolor en I01díl5consecutiv01,encontram01un mayor número de 

p¡clent"' refiriendo un gran y completo alivio duninte IOI primeros din y esto H debido 

a que no hubo necHldad de aplicor muchas nuevas dosl1 de analglslco duronte el 1egundo 

y menos aún durante el tercer di• de estudio. Por lo que respecta a las evaluaclonH de es

t05 días, encontram05 Igualmente difícil hacer una diferencl•clón clara en cuanto a poten· 

el• 1n1lglslc1 o • las dosis requeridas por cad¡ mcdlc1mento. Sin embargo, lo que sí es 

cl1r1mente notorio, es 11 difcrcnci1 en cUlnto 1 efectos colater1les, con um muca.di o 

total ausencia de somnolencl1, n;iu,.as y vómito en el grupo m•ncj1do con ketorol•k. L• 

presencl• de dolor• l• lnyecclón tamblln fue m¡yor en el grupo de p¡clentH con n•lbufi· 

n1. A este resptc:to cncontr1mos un ligero aumento en ambos grupos en el segundo d1'1 

con respecto •I primero. Al p¡rccer el hctho de que el dolor quirúrgico ny• siendo de 

menor lntenlid•d Influye en la percepción del estimulo dolorOIO ante I• inyección, En el 

tercer dí• Y• no encontr1m01 los efectos 1CCundarios, pero no H dd>ldo •que los medico· 

mentos no 105 provoquen, sino 11 hecho de que dur1Rte HC di• fueron nCCH1rll5 po<15 

dosl• de 1nalsft(cos. Todos los p¡clentes recibieron tr1t1mlento concomitante• b ... de 

•ntlblótlcos y 1ntl¡grt11ntH pl1quetarlos durinte IOI tres d(IS de estudio, no siendo ip.l· 

rente ninguna Interacción entre ellOI y la1 •sentes en e11udlo. 

Finalmente I• enlu1clón &lobil de I• efi<M:i1 de la nalbufina y el ketorolak como anal&é

slcos H slmil1r en ambot arupos, mos&riRdo una superioridad del ketorolak en cuanto a 

su• mlnlmos efectos indHtlblCL 
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CONCLUSIONES 

L1 efiuciil analgklc1 de la n¡lbuflna. es bien conocida, así como se reconocen sus desve,,. 

uju, que nos h1cen en muchas oculones limiurnos en su uso. Ademis del inconveniente 

de que por Kr un Urm1co que provoc¡ toler¡nci1 y aependencia, requiere un control H· 

niurio estrecho, Creemos que el ketorolilk es un1 buen1 opción como 1n1lgésico de l.t 

mism1 potenci1 que 11 nalbufina, que realmente posee mt'nimos efectos SKunduios y 4ue 

por ser un firm1co no nuC6tico c1rece u.mblén de los riesgos propios de los opioides, .,ior 

lo que nos permite un m•nejo mis libre. 
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