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INTRODUCC/ON 

Kctorola.c tromethamina (en adelante referido como b:torolac), es WI nuevo compuesto con potentes 
propiedades analgesicas antinflamatorias y antipircticas dtrnostnulas en estudios wbre animales. 

El kctorolnc es un antinllamatorio no csteroideo con l!Ccion ruWgcsíca pcriferica que controla el dolor a 
tmvez de inhibir la cascada del acido araquidonico a nivel de la ClC!oxigCJWa • El farmaco ca por su 
mecanismo de acc:ion de mayor actividad nnalgesica .¡uc otros antirúlamalorios no esteriodeos , mas potente 
que la aspirina o el ncetaminoícn 

Kctcnolac es wt derivado pirrolico , miembro di! un grupo de agentes anaJgt:Sicos que actuan perifcricamcntc 
al bloquear d procc50 doloroso en su origeJL 

Por lo tanto , el compuesto no es un narcotico o WUI droga del tipo de Ja morfi.na. No eleva el wnbral doloroso 
de la part: no inflamada y no exhibe la actividad en la prueba de parriilla. amhll..! relacionadas con 14 actividad 
central. 

Los estudios c.linjcos a la fecha , indican que la inycceion intramuscular de kelorolac proporcionn ni~es de 
potencia iguales o superiores a la inyeccion intramuscular de morfina O meperidina en Wl4 amplia variedad 
de estados dolor0$05 posquirurgicos. en estos estudios se logro el alivio del dolor moderado, ~ero y muy 
severo con la dmini11tncion de kctorolac :.in ufect~ ndverroso Mocil\dos n los opioidt.-s como deptesion 
respiratoria , adiccion potencial, sobt'C!!edocion y rechu:don en la motilidact inlestinal . En In actualidad , Ja." 
fonnulacJones oral , mycctabfo y suposilonos de k.:torolac estan en dcsrutollo clínico. los resultados c1c la 
informacion preclinica ~· esludiQ'j cli.nicos ltdicionnJ.-~ a~i como Ja infomrndon basica se encuentra resumida 
con la monografia paro invcsügadores cbmco5. 

La dipirona es Wl agente antipiretico, ana1gesico y 1111bnfiamatorio con usor. !iimslares a los del ketorolac. 
La dipirona es un analgesir.o no narcotico efiCJ.Z con aciones '.\imitares .t los del kelorola.c con acciones 
perifericas y central~. 

Por Jo twlto seria de intcrcs comparur !a seguridad y eficacia de ambos productos en paciente.~ en pocient~ 
con dolor secundario a cirucia mayor elcctivi1. 



MARCO TEOR1CO 

Kclo1olac es un ngcntc no csteroidco , oon nt.!t.'<:!111.dn potencia 1mnlEtc'i1ca y modcrad11 nctividnd 
nnti11Jln.matoii,1, se puede udminhtrar por via inlamll'lcuhu. iutrn\'enoY.. ''iR uud O !>oluóo11 oílnlmica(l). lus 
csludius clinico'I indicnn que 1111n :r;ula do!!.is de kclorol11.c t.'S tnn clic1t.1. ¡uuu d contrnl del dnltir, cumo una 
do~is de morfina , mepcridina., pcmnzocinn en dolor l\~ iu1cnso a ~cvt.•fl)(5) 

l:'.xiskn csludio'i de que lu'i cfcdos nd\'etSOl del kctorol:ic 'iO!I :::er.ort.~ eu co1:1¡•.11ac:il'll que lo~ nnnlge'iil'O~ 
opiaccus, 1¡uc lu'i anaigcsicus inhibidurt.-s de lu pto'\IH~mH.!it1.-t'i y de lm nn:d~e~icu-; nu cslcruideo'i, h.-nicndo 
po1 lo anterior grnn tolerubilidud siendo un adeeun•fo pru<luc10 piuu J¡¡ .:1..:nl'i•:i!• <le! dolor posopcrntoriu 'í 
tnmlJicn en el uso de dolar mu-.c:ulucsquclctico ( 1 ). 

J.os J:sludiu~ r:umncmJiunmicu, TIHIC!lrrm t¡llc ~11 cfoclu 1111a!!-;C~Ícu e~ \IUU!itr COU el de ulra~ druµ:111 
imtin!lamntorfas 110 t-steroidca.s inlubie¡1do la !iinte~is de pw'>taglmidin.b t3) 

F.n los mlulc/o'i auim:Ueo. en compnindon ron 111. u~pirirm t"'i ROíl \'C'l"L'<; 11111' p11!t•Ult!', 0!10' cusnyo~ !te lnlll-11!/l 
c¡ue l1t111hiL'll C.'i mas potente i¡ue In indomdtlcÍ1m , rnipruKcn r fi.."1'11lhulu1.ona , 111 i~u:t! c¡ue el ncitlu 
a~!ilsalicilioo inhibe 111 nsrcsnción p!nquctoria inducida por el add\) a.1·,1-lU.idonko.{9) 

Dentro d~ S\is ptt)picJ.mt~ ft1nn11cocinctica•, kt'lurolllc se :!.b'\lllbL· 1a¡ndnml'ntc por vh ~)mi hucia !~ 
ci1c11!11ció11 s1mguinc11 dc!o'.pUc\ de JO n •10 min 1!u 'u ;uiminh1111cilm y ·IO a .'\O mm 1\c~pucs d1! \11 
ndnunistrndón intramu.scull!f, La vinbilitl:1d sistermca 1ld kctor~1lni.: e~ aprux1:nadamcntc ctc 80% de~pucs de ~~L 
:i.drnimstrnciOn oral , es tran~pml11du por protcinas pla'imaticn'i \ll \'11llt111cn ele 1!i~t1ih11ción e~ de o 2'.• !l'i:l:µ. 
El ncl:uruniento n de 0.021 11 0.037 lfhikg L'Oll unn vid;1 m1"ttia tic di1::.il·-1c1ou de-~ ·1 6 !11-; 

Kctorolnc ntrnvie1.a la h11rre111 placcntruia y npar.:cc en \edu: r:lati.:rn;1 ha~t.1 en :111 10% . sm ten~·r un l.'!i.·~·10 

itth·crso en el produclu , 1.a mctul>olizecion l'TI hum1U10~ 'e llc\'il a calm pur rnnj11J.1,ndOn con el m:it!u 
glumronico }'es cKcrct:1do por orirm En pncit:nlt"i O.:l'" :nmfü:1cr.c:.1 :l.'u.:I d ada::unil•uto ~e ll"l11c(· r 
a11111cuu1 su vitln mediu ele climim1ciiin. En mu.;i:-nle~ c1111 cnfc1mctbd bc1u!1e,1 en J.1 ;11:1rnditlll1l se 1cll11ic1c tic 
lll!l)°ores inv~tigncioncs, sin embargo en lo!'i: gmpü' 1¡ue ~e k::. 11 UllmiriisuaJn 1:c) ¡ucscntnn c!f:C!llS ud\er~llS 
im¡mrtantc!i(CI). 

IJL't1lru 11c ~ll!I mm chmcu~ !le hu 111llmru~trndu 111nplia111cn!c en ci doim pmqrn1111Au.:n , 11\u11in ~'Tt\c n:i 1 du~l~ 
de ~O n 90 lngs im muc:!'i:lrnn unn dkacin nnalgesk11 'ºm~1:i.1.l1la \'l'fl k·s mrnl~t"~kt•S t'Jli01t\cs (mmlir;a ri·12 
m~'i) mc¡1criúi~n (SO n \00 rnAs), peutai.oci1~" etc ol!l''i c,11.t!iu' cicm11c•!r,m qu•: 111 m¡!~ tic ~.ctmolac 

l"'JIÚ\•n.len a 12 :ng de 1:ior!inn 
Olru~ c~tudio'i refieren qrn: 5 a 30 IUHS de kct.11u!uc cq11i\':1ic:1 u 650 :U:!\ de a~pirina , 5!i0 m.L''i .le 
pMnct!f<tnml, AOO m~ ,-t ... n~pioict•n , ".in ernhaqm 1·xi!>tcn 01rn~ csmd1r.~ •Jtu: ílLJ son l'o:idllYL'Ult'S en ¡,,~ 

imll•riorcs compnr:u:icmc';.{6)(7)( \2). 

Cor, rL·~¡H:clo ;i hL'i l~1111¡111r;u.:ionc~ con placdm -;e 1c<1:11., •1:t l'•~adi,, Ct•mp,ir..mu .1 :u., t.:ua;,., .1 2íi ;1 .. c1nJtc' 
~e il"> adminislw kc1~1rolai.: 60 mJ~ im d1l!".ls unic,1 \" ,1 ]'1 ¡ru:ic~k°' ''"°'1111.::di ;,a),;~-~ ; ,.,. un. 'ic rl':di111 una 
C\":!.!nación del t!u!or con la c\ca!a 1maloµa vifü:J h;1,:a !.1, ti ! !~ <!• .• J'-l~";·n.1 1 1i:!u :ni.i,:nu:1h~ d:fcrc11cml 
sig.ni!ÍC<lli\•u<; e0n rr~pl-i.·to al 11li\fo del dolor ron d ¡;nipt• r!t· !\t·ll1r11l:td~). 
t:n o\ru cst111h1 !O u JO mg mlmmi\tr¡ulu.'\ pm \U 1\ d:.: 1, .i .!)·¡ lll' fill' '11111.:11·.'r .!1 plaet:h1 en 1111L~!1111:01!1: 

3·15 pncienics quienes estaban bajo dolor poi ~ci.: p\•,l•:icr,11lu!". de l"U1lJ.!.líl m.1y111 , ~e ll'S pi.:mii:io l,1 
ad.mini~trnciú:l \llplcmcnlruia con morfina durante el c~111d10 1.:1 



Dentro de las compm.cioncs por via intamusculat de ketorolnc con n!apecto a J~ nnalgC5icos opioidcs, yu se 
l11tbinu di:11crifo entc:rionni:11tc sin cmbugo mencionaremos mas detaJ.Lldamcnte algunos estudios 
comparativos .• Como Jo menciona un estudio donde muestra lUUI analgesia eficaz marcndamente superior 
de unn do5is rle ketorolac de 30 a 90 mgs por via im en c.omparación con 6-12 mgs de moñuut ctros 
estudi~ demueslrnn que: esta des.is es equipotente(4) .. otros cstudiQ5 demuestran que una dosis de 90 mgs 
es significankmenle superior que 6 a 12 mgs de moJÚna por via Un. (4). 

Sin cmbatgo en pacientes bnjo cirugia mayor • una dosis de ketorolac 90 mg fue s;gnificantemcntc 
superior en rcalaciOn n dosis bajas de morfina en W primeras 6 hB del posopcratorio. Esto! resultados 
indican que -m cirugia rnuyor. es mns efectivo el efecto anaJ&esico con esta dosis de kctorolac. Se menciona 
otro estudio en 149 pa.cit.."11les qulenes pre5Ct\tubll11 dolor con intensidad moderada a severa posterior a 
cirugia ortopcdica, un grupo recibio 10 6 30 mgs de ketorolac , otro grupo recibio 10 a 20 mgs de morftna , 
en otro grupo se les administro placebo . El porcentaje de alivio de dolor en el gnlpo de }:.ctorolnc y de 
dipiroru fuerOn similnres • 5icndo Jos resultados !>ali1fuctori~ , con eficacia mucho mayor en complll'aciOn 
del placebo(3). 

Kctorokc tambicn a sido compnrado CQn pentozocina que es un annragonists Mu y parcial agosni,ta de 
otros rcccplorcs opioides, Se udmiitistrarón con Wl estudio doble ciego , una doi.is de kctorolac JM de 1 O 
O 30 m~, pcntaz.ocina 30 mgs O placebo, en 160 pacientes con moderada a severo dolor posoperalorio, 
presentando dentro de los resullados un adecuado control de dolor con una dosis de 10 mg de ketorolac en 
comp;U11cibn, en comparacibn con 30 mgJ de pcntaz.ocin.1 , sin cmbaq~o • cunado In dosis de kctorolac si! 

aumento a 30 mg.o; el efecto para el control de dulor fue mas adecuado (6). 

D•.:ntro de fo comp:i:ra.cibn de •:ctorolac via oral con annlgcsicos no esteroidcos, estudios prehmina.res 
comparan dosl• wúcos de ketorolnc con aspirina y dr~~ !it'!'li!!lf!!~ r,o c:;t.::wiJca.'> present4ndo algunas 
cquh'a..li;ni.W.... que indican que 10 a 20 mgs de kcloroLic V:O., eli\'in el dolor adctt.taú.uncnle sunilar con 
6~ mgs de aspirina 6 500 mgs de p11.raccl11.mol en pacientes ron mOfkn<lo a 'evero dolor. El lipo de cirugrn 
fue homogcnco en estos esrudios(l5), este estudio cornprendio a 149 pacientes, al admini~ loa 20 mgs 
de de: kclorohc , cl efecto analgo1;3ico füe mayor que 650 mg.s de aspirina y tu.mbicn con Je!opt:do hl 
parnce'bmol ~ mRS (S). 10 mgs de kdorolac fiu:rCm mas eficuCC1 que 550 mg:. ele naproxcn y tk ·100 
mgs de ibuprofen. 

Otro c~tmiio que compn .. -ndio WU! investigacibn de 150 pacientes se li:s aUmuustro l:c1orolac 1\ do!ois de 'i, 
10, y 20 mgs con diferentes grupo!> a las diferentes rlosi.'1 que pri:--..cntal;.u1 dolor ~pcrotonn , dolor 
1:va1U1:1do con la escalo ana.1()81' visual, obteniendo mejores rcsuJt!ldos con J4 dos is ele 20 mgs de k::torolac. 
(8). otro .e'itudio muestra que una dosis de kctorolac de 30 mgs administrndo por \ia intramuscular fu~ 
mo..s ef«:tiva que el dicloferuuo 75 mgs en pacientes con dolor pmtwunatico , y 10 mgs de kctorolnc file 
similu- a 30 mgs de pentazocin.t. {9). 

En otro estudio de 121 pacientes con dolor tipo colico r.!nal. de inlcns1dad modi.'tada. 1espondi1.'!1m 
adcruadlunt:nle n La administrnciOn de 90 mgs de ketoro!ac O 100 mg-; tlo.: pcpti<lhut (9J 

Dentro de Jos cfcct°' adversos que presenta el ketorolac. se mcni.:1onan los St!,'llientes: Dcspl!C!! de Li. 
administraci6n de 20 dbsi.'i de 30 mgs de ketorolac cada uno en .5 dias del posopcralono i.:n S09 pacienl.!S. 
~e re¡rl5trnr&n los siguiimles efecto5 advcrs05 : Somnolcncta 7%, Dolor en siuo de In inyección 2%, musca 
1%, vómito, prunto, vasodtlatat.iOn , en menos del 1%,(14) .. 

Se ha observado r¡ue durante la administraciOn oral 1e incrementa la incidencia de efectos adversos , 
especialmente en la esfera gastroin!estirutl.; tal como lo muestra un estudio en 371 pacie11le-; ~administro 
kctorol.ac via oral presentandosc somnolencia en ·l%, nausea con dolor jo¡astroinlesliruil, dispepsia y cliarreu, 



en 2% pot cada evento . ConstipeciOn • ansiedad , peladillas. IUpcri..inecia, mialgia • astenia palpitaciones • en 
1% porcada.~c:nto .• (13). 

En otro estudio de 553 pacientes quienes se les administro keloro!ac V.O: por un iulo , con promedio de 
dosis de 390 mgs por <tia paro el alivio de dolor cronico • .se cnconlro la .s4,'1.liente frccuencia de efectos 
adversos, Dolor gastroi:ntestinol.12'/,, dispepsia 11%, naU..'il!<I '79/o, constipacióin 4% dWtca 3Yo, discinccia J'!la, 
.somnoJen.cia 3%. edema 3%. flatulencia 2%, tmnttomos ¡nstrointestinales 2%, vóimito • estomatitis aftosa , 
eructos, tinitus, astenia. dolor gcne:ratimdo, ruh. pruritos. perdida de pes.o 1% por cuda efecto adverso 
mcnciomido(l7}. 

JUSTIFICACION 

El desarrollo de mcdice.mcntcn que controlen d dolor a <ll\do ltljruf 1t que en el mercado existan rnlútiples 
fimnacos con diferentes mecani<;mos de accion • difcrenles presentaciones , divcn:isdad de efectos colarerales 
, por lo que no se puede hublar de que hD5ta el momcnlo ex.isla el ruulgesico ideal . Algwtos actuan a nivel 
central y producen depresión del sistema nervioso cer1tral , 01ros al1cran el proceso de cuagulacion , otros 
inhiben la .sintl!Sis de p1o~lagf.anWn.Ls y J~ionan la muL·osa gástrica , o!JOS tiene inlcn"a accicn ar.tipiJ..:tic11 y 
pobre efecto Malgcsico 

Aciualmenlc el campo de 1n ínvestigdcion aru:ilgcsica se a enfocado sobre el gmpo de medicamentos 
tu1tinlliunatori~ nu esteroitlcos, inhibidures de Ja cidoxi~i:m1sa u nh·cJ tic fu casc~Úl:t del ncido wuquidonico, 
que posen gran acti\.idad ana.Jgesica con pocos efe.eros adversos 

DEFIN!CION DEL PROllLE~IA 

El paciente que se somele n cirugia mayor electiva p1c~cnta dur.t111e las pnneru!'. h(•ra'i un.' respuetita 
mctd\-.OÜC'B al lrauma quirurgico mu.nife:1lando la prc!i::ncia de dC"lor en el poSL'pcntfono por 1..-sla r.i.wn 
l!xiste preocupacion por estabfocer una adecuada analp.<!:ih1 c:n el periodo poc..opemtono Los analResic<>" 
ntU'COticos , rontrolnn adecuadamente el ,]olor sin embargo pmduccn 5edation y ruuse:u en forma 
importante entre Jos efcct~ ach-crs~ de estos medicaincntO:S.otrso med1camen1os como la asp1riru1 se 
~ncuentren contraindicadas en los pacii:nles con discn1sisü sangulncas , olro grupo de medicamenlos .i.I que 
pet1enece d acelaminofen han demostrodo J)OCa accion a.na.lf\~ica y muyor efecto ant1pin:Uco que puede 
llegnr hasta la hipolennia si se utili.~ tn gta.lldC'S d<Y..i<; e inl1!1VRIOS cort~ 

Se nt:eesito. la busql.l.Cdr. de un Wl.1lgC!liCO potente , qu~ pueda ser uull7ado con SCh'llrid:.Ld y efic11cia en el 
paci-!nte post~operado. 



OBJETIVOS 

Los objetivos generales del estudio son: 
1- Comparar be~ nn:tlgcsica de 30 mg de kctorolac ii.d.mini.st.aad.-..s inlJ11.m1.LSCulanni:n.le con 2.5 gr de 
dipirona intramusculu en pacientes con dolor moderado, severo O muy severo , secundario a ciruaia mayor 
c!C<tiva 
2 • comparar la incidencia de efectos adversos observados dcspueo; & la Bdministracion de ketorolac 30 mg , 
con la dipirona 2.S grcn pacientes con dolor modcrodo,scvero b mny severo dc5pues de cirugia ortopedica 

1nPon;srs 

EJ ketorolac puede ser un Omnaco eficaz y seguro para administrnr analgesia a pacientes operados en cirugia 
mayor electiva con mayor polcmia analgcsica que la dipirona y ron efectos advenoso comparables O 
menores que esta. 

MATERIAL Y METODOS: 

DISEÑO DEL ESTUJ>IO 

Se trata de un estudio conlrolado, panUelo, al azar, dohle ciego (doble observador) y de una sola dosis de 30 
mg., de kctorolac y 2.S gr de dipiron.'\ administrados intrnm~armcntc a pricicntes que experimentan dolor 
moderado , severo O muy severo dCl:ipues de una cirugui muyor electivo , se adntitinut en el estudio 60 
pacienlcs hospitalizados (30 p11cicntcs de cuela grupo) 
La severidad del dolor sera investignda por el mismo obsm~o1dor anles de la inyeccion y a los 30 min 1, 2. 4, S, 
y 6 horas dcspues de la inyeccion inyeccion inicW. a Jos pacientes M: les interrogll.J'a para va.loru Ja 
stvcridad del dolor n la movilidad utilizando la !lifi\llcntc escalia verbal de S punlos: awcntc, ligero, 
moderado, severo O muy 5<:Vero . Adem2 se invl'.:3tigarn el grado de alivio del dolor en cada periodo de 
ob!.ervacibn de cada paciente , c1 investigador y el enfermo evahwun 1a eficacia global de 1a mi:dicaciOn l!ll 
estudio ba.sandose en la siguiente escala : i:xcclcntc, muy bueno,bueno, rcgu1nr y pobre 
Las evaluaciones de seguridad durante el curso del estudio se enfoc.vüll n Jos efoctos scctmdnrios evocados. 



CONSENTJMlENTO DEL PACIENTE: 

Se dcbcm obtener el consentimiento informado de ce.da sujelo de a.cuo:rJo con lit. dcclarncion de hclsinb Los 
pacientes deben ser ampiamcntc informndos acerca de b natwaleza de las drog-Js • loo posibles efectos 
~arios • objetivos y discfto del estudio , ~ como su libertad p;ua retirarse del cstmlio 1.m cwilquicr 
momento y por cua1quit:r motivo 
En todos los casos, el investigador debe e.notar en l.u fotma.'IO d·: rr.gi.'>tro d hecho de que el consentimiento 
informado ll.l sido obtenido 
Para guiar al investigndor en la obtcnciOn del conscntimicnltJ , a<ljunlo a este protocolo s.e cn-;ucutra. un 
r~umen de los riesgos potencinles y cfcclos sccundr.uio!o que tm p"cicnte pucc!c cxpcrimcntRr duranteul 
estudio 
Se dcbera obtener la ttprobnci.On el~ comite ctico de inn.cStigacmn de la ins:ituciOn antes do: inicinr el estudio 

SELECCION DE PACIENTES: 

l..os pacientes admitidos en el estudio 5Ctan de cualquir:r sexo que esteu hD'lpil!ilu.:ul1JS r ri:quicmn de 
analgesia para dolor moderado , severo O muy scvl!fo despues de una cim¡~ mayor electiva . 
Di:finicion del universo: El univeBO cstara formudo por dcrcchubflicnles al 1;cr.ico medico de PdroleM 
Mexicanos que acudan por cirugin mayor electiva 
Dcfinicion de la muestra: La muestra estaro intcr:rada por p.u:1cntcs ¡nchndos en 1:1 univc1~0 , que tengan 
patologin benigna y que sean sometidos R ttruFi.1 ma)'Or clcctwa que rt:1¡uicr.i.n de an.1lge\1a ¡msopcrntoria 
El nwncro tolal de pacientes que completen el e.c;tudio sera de 60. 

CRITERIOS m; ADMISION 

1- ~pacientes dcberan tener entre IR y 7S rulos de cdMi 
2· Los pacientes debcrim experimentar dolor moderndo,~C\'ero o m•IY !>cvero dc:.pucs de una cirugia mayor 
clectivu. 
3-Loo pacientes dcbcrim e~tar en buen estado general . 
•1.-l.os pacientes deb-::rán e~tar en e-;tado de alerta y con c.:p1trnl:11l pr.ia comndc.1.rs~ Mn d investigador 
5-Los pacientc:s debe-nin proporcionar su conccntunicnlo inforrnado p:,ra p'11ticipar en el cr.turl;o rlilk" de la 
cirugfa y de la administración de Ja anestesia 

CRITERIOS DE t:xcLUS!ON 

1-Pacienlcs menores de 18 adcx y mayores de 75 ar1os 
2-Mujercs emb:mwidas o lnct1111do.MujertS que pudic:rnn en1barol1;1Ne dtuanic d curso del Uatumi!:nlo 
3-Pacicntcs adict0$ n1 alcohol u otrJ§ drog:M. 
4-Pndc:nlcs con cnfcnncdndes ga!itJoinlcstinalcs severa.' comt• ulcera g::i!itrico u duod::nal útSli<lici. 
S-Paci:ntes con deterioro importantl! de la fum.ión tenal,hi:p:itic:i,endóni.n.'l,¡;u'mrm.:u,cardicaca o n.::molóp1c;1 
ó·Pacicntcs diahctie-0s u olln.1 cnfem1cdadcs mcbbóhcas nu c1.:ntrcL1das 



&-Pacientes con trastornos psiquiatricos u alguna otra condicion que 11 juicio del investigador incapacite el 
paciente para 11utoevnluarsc 
.9·Paci~tcs con uma)tl.stori.a de a1tgia o de reacción severa a salicilatos o a drogus no cstcroideas. 
10.Pacicnlcs con lúpencnsibilidad o intolc:nmci.D.11 ln dtpironll.. 
1 l·Pecientes que a;ten participando en otro estudioclinico. 
12-Pacientesque hayan recibido medicación cnl.u dos primera.~ horns previas 11 la u.dmini.\tración de la droga 
en estudio. 
1 J..Pncicntcs que estcn recibiendo drogas con 1m alto grado de unión 11 proteínas (hidantoinas • 

anticoagutnntes o sulfonamidas). 
14·Pacienles con una reeupcrucion inrompleta de la anestésia. 

MEDICAME1''TOS EN ESTUDIO 

Los medicrunenlos en estudio ser.in prcplll'l.dos en el hospital central norte de Pctroleos Me.xi canos del 
departamentO de anestesiologia , de una maneta adecuada para su atlmtnisttución al azar como sigue: 

No de pacientes 

30 
30 

Droga Dosis Presentación Cantidad por paciente 

Ketorolac 30 mgs 30 mgs /ml omp. 1 11JT1p. 
Dil'iicru 2.5 g. 2 ~ g I ml l\tTifl 1 11mp 

Las ampolletas para cada p11cicnlcs serán empacadas en cajas individuales. Las ampolletas y las cajas se 
111<1J1.aJiiJ11.Ull d llWUCIU Je VdL:iellk, 

Los medicamentos seriu1 proporcionados con su idl!ntificación ri!Spcctiva scllad.:l. En ca.so de prC!iCRtllr.le 
nll!Un efecto sct."'Undnno unportante que rcquicrn conocunicnto de la droga admuustrada podrá revelaBc la 
identificación. Cualqwcr revelación rcquerirú de una wnplia e.xplicac1ón por cS<.·rito de Jos eventos que 
deknuindlón ésla. 

ASIGNACION DE LOS MEDICAMENTOS EN ESTUDIO 

Los niuneros del 1 al óO seríin fijados al ai.ar de los medicamentos en estudio. dcspul!s Jo.'> pacientes serim 
:..<>ignmdos al los mcdicumi:ntos bajo estudio numerados del 1 ni 60. El primer paciente adnutido t.'l\ el t5tudio 
scuí. asigruado a la caja marcada· paciente No.1• ,el 2o paciente de lacaj;i 1m1rcacfa •pacicn1c:-:or, etc. 

Un total de 60 pllcicnte5 cntnuiu1 al estudio. 



Los medicamenios en cstuUio scrin administrados a un paciente degible !iOlamentc si se requiere para aliviat 
cldolor. 

AD~UNISlRACIÓN DE LOS MEDICAMENTOS EN ESTVDIO. 

Plllll lit .wn.inistrw.ión de los medic11111entos en estudio se cmplcllfli. una técnica de doble observador para 
garantimr el ili:mlo doble cit!gO del C$tlldio. Una persona no involucrada en lns obsctvaciones clinicas eslará 
a disposición del obucvador de eficacia cllnica. para a.dministillf los fiumllOOs. Las drogas :.erán administrada.s 
de tal manera que ni el ob.~ervador de eficacia dinka conocerá su identidad. 
Los medicamcntr~ en ~tudio l'Ctán administrados en Ja región lateral del mwlo (vasto lu.t~) . Si ésto 
no es tecnicmnente pos.ibl·.: se utilit.:arán otros sitios paro la inyección ,tales como el deltoides.la región llllterior 
del muslo,o en el gluteo mayor.S e seleccionara unn aguja del No 20 de 2.5,4.0, o S.O cm. de largo 
dt..-pcndiendo del tamaño del pncienle. Cada inyección sen1Dr. uplicada dC!)1mi:.s de limpiar la picl con torunda 
con :Ucohol. 

REGISTRO m: DA TOS. 

Tod01 los dato~ p<!rtinetilcs de Jos pacientes de e~le estudio deberán se anotados t.'11 las form&..-; de 1~~tro 
proporcionados. J.as fomms de 1egistro dcbeuin st:t llenadas con letra lc¡.,rible, el invcsti~do1 con<tcp;n1a una 
copia de cada una . 
En el cegistro médico del paciente deb:rñ anolarsc la foc:h:1 en que el paciente rnln ?.l ~.':!m!io,n:";mcro 
pt~e!!ÍVo un:s descripción brt:Vc del ... -stado cl11uco del pac1i:nlc, de la t:nfenncdad de <¡uc está siendo tralado, 
un comentario sobre los resultados y efectos edvcrso:; y 111 confirmación del con.o;cntimicnlo firmarlo 

1!\'llOR.\fE DE !.OS :\IF.lllCA~n:NTOS 

El invcMigador ll1:vani. lU1 rcgi!;tro preciso de les mcdicamcnlfls recibidos y utibz¿¡dos en d \;:,ludio. 
incluyendo íeclias y c:u1ti~de..<> utilizada.~ por el p:¡cicnlc. 

:\IEDICACIÓN CONCO:\TITAiYl'E 

Analgesia complementaria. 
El uso de un analgésico complemcnlario motivaiJ que el paciente !>Ca rctir.1do dd 1.-stud.Jo Sin embntgo, el 
investigador intenlari si d.inicamcnte se justifica, t.>spcrur por lo menos tuut hora despues de haber 
admini!tredo alguna de las drogas en estudio nnles de administrar un analg61co complcmcntwio.En!onces, un 
analgesico alternativo de acuerdo con la elección del investigador puede s.::r ~dmini.~trad&..EI U'iO d;? ei\ta 
mcdicución incluyendo d~is, vfa JI! aclmini"iUación y hom y dd.ier.i regislr.use. 
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El emplear otros medicamentos que se consideren necesarios pam el bienestar del paciente pueden ser 
udministmdos según el criterio del investigador. Todos loo medicruneutos deberán mnnlenerse durante el 
estudio. La administración de todas estas drogas deberá reportarse en las se«iones opropiadas de las hojas de 
registro. 

PROCEDIMIEN"W DEL ESTUDIO. 

Todos los dstos de lo5 pacientes deberán de ser anotados en las fonnadas de registro proporcionarlas de 
ncuerdo a1 prugnuna de eventos . 

Anles de ndmlll:Utmr los medicamenlos. 
!-Criterios de ndmisión 
Pacientes que experimenten dolor en las 24 horu.~ sigwcntes u Ja cirugfa que sea evalundo como moderado 
severo muy severo, que solicite medicación iuuilgCsica y que cumplnn con los criterios de admisión. 
2-Informacion del pRciente: 
Los datos de pacientes tales como fecha de n.acimienlo,sexo,peso,talla.historia cUnica.tipo de cirugia.. y 
medicnción com11Jemenluria.debt:rá registrarse. 

3-Evaluaci6n de dolor: 
lrunediatamenle antes de administrnr la 1 a dosis de medicamento en estudio el investigador interrogara ni 
paciente con la siguente prcgtlllta.: "¿En este momento que tnn inlenso es su dolof?". La severidad de dolor 
scril valorada por et paciente utilizando la siguiente escala verbal de S pwitos que describe la severidad del 
dolor. auscnte~cro, moderado, severo, muy severo, El in\'esli~:idor re¡zi.~trará esta información. 

Dcspucs de la primera administración del medic.m1ent0' 
Dcspues de adnurustrar alguno de los medicamentos en estudio los pacientes scriul \15itatlos a los 30 minutos 
1,2,4),6, horas. En cada \is1ta se mlenogar8 e.1 pactenle acerca de la scvendad de su dolor al moverse 
fonnulan<lo la s~eute pregunta ¿Que tan inlenso cr; el dolor ahoru? y utilizando la c!><:ala anterior paro 
valorar la intensidad. Ademá.~. se evaluwá el alivio del dolor utilizimdo la escala de 5 pun1os: ningun., 
pcquei1o, mediano, gran o completo alivio. 

Los pacientes que se encm:ntn:n domiidos en las pnmera.'> 6 horas de seguimiento se dc.!.pert:uit pwa hacer los 
intenogatori~. 

Todo el paciente como el investigador evaluarán la respuesta global a la primera dosis unlb..:mdo fa sif.,'llicnlc 
escala: c.xcclcnle, muy b11ena. buena, regular. pobre. 

Efectos secundarios. 
Un efecto sec1U1dario e; un cambio desfavorable o inrlescable en la ~tructura ( signos fisicosJ , o fimción ( 
sintoma1) y/o pruebas de l.aborntorio que ocurren en w1 estudio c!inico y;1 sea .1ue se piense o no que este 
casunlmcnte asociado con el medicomento en estudio. 

l.os efectos .secundarios incluyen: 
Cualquier sintomo reportado en el periodo ba.'>41 o en urut visita subsecuente. 
Dclcrioro de L3. naturaleza. severidad y/o frecuencia de las condiciones debidas a la enfcm1eda.d primiuia o 
inlercwrcnte prt .. -sente en el periodo bwal . 
Desarrollo de nuev~ sintomas o anormalidades t..'Tl el exámen Wico. 
Valores de laboratorio anonnales , incluyendo cambios importantes dentro del rango nom1al que el 
in\'cstigador considere que son c~nicarnenle importnnles. 
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Evenlos relacionados o posiblemente relacionados con medicaciones concomitmlles o inkraccioncs 
ntcdiaunc:nlOSM. 

Todos los efectos secundarios deberán reportanse dc:.criliii..'ndo el C\'cr1to, la fc1.ha ele U1ido, la fr~uencin, 
(constante, intermitente, ) la dumcibn, la :severidad, (ligero, modc:rndo, severa.grave) y la opinion del 
onveatigador de la relación con el medicamento en estudio ( probablrn:entc rclarioruulo, posiblemente, 
probabalcmente no relacionado). ~Probablttnenlc no relacionado, debido o olia causa especifica", deberá 
ser mh ampliamente explicado, deberá regia;trarsc el efecto del evento :;ecundruio :;.:ibrc el .estudio ( ningimo, 
inlcmipción del mcdicerncnto c:n CJtudio o estudio tcm1inado) y el resul!ado úd efecto secundario. Las 
siguientes definiciones setan madai ¡>ara i.'VBluar ln severidad de los efectos f>CL1mdari0!.: 

~ro: d pcrcatame de Wl signo o aintoma que es facilmcntc tolerodo; generalmente de Wl tipo irritante 
insigrUficantc~ no se retrasa las Ktividndcs nonnW~ estos si.ntomas no requieren de medicación y son 
transitorios. 

Moderado: el malestar inlcrficre con las ai.'tividnde:. comunes; los smtnn1as persL~lcn ¡10Í un periodo 
prolongado dins; en este caso las drogn.1 en estudio puedcr1 ser suspendic!as t~mporalmL'1lle. 

Severo: se trata de signos o slrttoma.5 que Utcnpacitan al indJ\'idll•) par.i r~a.lizar actiVlc:larfos comunes que 
requieren de una evaluación médica: pt:nilen por tui pcno<lo proln11¡;mlo, fa drl?(a debe de ser !iUspcndida y 
se puede llegar a requerir algun tratamiento. 

Cualquier efecto adverso grave o in~perndo debe 5er reportado j'Or cscnto.Ua evento _!,'lave !>C define como 
futal que pone el pcli¡ao la vida, que produce im·:Jidez ,que prolon,!l;: l..i hnspiblu..idón, que produce 
anomallm congénitas, cimcer, anafilaxia, di.~radao; saf!guinl!a...,, tnuLo;fontos cndOcrinos y de la fertilidad.. 
hemorragi¡a en cualquier sitio, ictcnc1a, tran.o;tomos olt.ilimco!I, ch:dos s.:vcros sobre SNC .. reacciones 
cuümtill severos, efectos tcnales severo& a.dwrsos incap;1c1tantes. Un t..:\·.:11tr. ione!.perado ~s aquel que no ha 
.~ido prcvinmentc reportado en base al conocimicnlo del m.:dicmnenlo en t.studm y que no aparece en la 
monografia de Jos investigadores 

EVALUACION FINAL DEL f:STL'Dlll 

1-La forma de c\•aluación global debeci llenll.rSI! con l:s sigui~nle infonnac1ri11 

fecha en que el paciente tcnninó el estudio 
Fedta de la ultirnn administración de la froya t11 e.~lmlio. 
cumplimiento del protocolo po parte del reciente; 11v111vo de ten111!111c1on p~cm<1turn \si este ÍU'! el ca.o;o). 
La evaluacibn global del investigador y del paciente en ba.o;e 11 J,1 !tiptlit"n!c e!>C'!Ja· cxcdcme, muy buenn, 
regular>' pobre 
.!Valuaci.on global de los efecto~ ~cundurios . 

Susperuion prematur.i 

los pacienles pueden retirarse del estudio en cualquier momento '! l"l\lf cmlquier mnth·o Las vi;itlS 
subsiguientes ~crin !Su:.pcm.lida..o; si el paciente cxpcrimenl.11. m1ccionC!I :.1:'/cr.i..s o requiere r.ie analgesia 
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o.dicional Los pacientes que reporten o desatrollen si¡nos o sintomas raros serón eva!uadM por el médico y se 
retirarán del estudio si es ncccsario. Antes de retirar a W\ paciente dc:l estudio, se llenarán todas lDs fonnos de 
registro pertinente y se anotui el motivo del abandono. Todos tos erectos JeCWldarios serán seguidos hasta 
su resolución o bien hasta que su dillgn051ico clinico y su tratamiento apropiado hallan sido definidos. 

Analisis de datos. 

F.l fUl.ltll.m estftdi"'tico se rc:alizaní: en el hospitnl central norte PEMF.X departamento de investigación . l..os 
datos dcmogri.ficos scrin nscntadoo por paciente. Estos datos serán rewudos por el grupo de tralamienta y 
evaluados en su semejanta en el periodo b&Aal. La historia de medicamentos y medicaciones concomitantes 
~ anotados por el paciente. 

Todos los pacientes que sean cxchúdos del analisis de eficacia y/o seguridad, se.ran anclados y tabulados por 
grupo de tratamiento. 

Los efectos adversos ser.in anotados por el paciente y se incluirán: duración. severidad, relación con la droga 
en estudio )' conducta tom&da . Los eventos dentro de cada grupo de tratamiento serin tabulados por el 
pacic:ntc y tipo de evento. La proporción de pacic:mes que reporte eventos ;ul\-ersos ~.i. comparada mediante 
la prueba de chi -cuadrada los motivos de terminación del estudio liCfÍl:n anotadl&s por el paciente y tabule.dos 
por el grupo de tratamiento . Se tabulará la pJoportión de pacientes de cada grupo de ttat.imiento que 
lcrminarCn debido a un inadecundo alivio del dolor o eventos adverso., . 
La severidad del dolor, alivio del dolor, y evaluaciones generales serán anotada..,. por p.i.cientc y agrupadas por 
grupo de tratamiento. El 11rc11 bujo Ja curva de alivio del dolor -tiempo llrca L11jo In cuiv:i de la dtfetencia de la 
intensidad de dolor tiempo serán anotadas por paciente y mutldns por grupo de tratamiento . 

Los métodos estadli\ticos incluiran el analisis de variBn.za • Los métodos Cltadísticos paro comparí'.r 
fe.1pUestas si • no incluirun lo prueba cxactn de Fi!her, ctu cuadrada y de Pearson. 

UTILIZACION DE LOS RESUL 1' ADOS 

Se rlehera obtener el consentimiento de cada paciente por cscrto antes de incluido en el csn1dio. El 
investigador dehem contestar tocW las preguntes con respecto al esmd.io y debcru tener cuidado d.: nv influir 
negativamente sobre el paciente. 
El investigador d1:bera obtener por ~to la aprobacion de comite ctico institucional 11íllC$ de iniciar el estudio 

Al finalizar el estudio y despues de nnalimr todos los d.ttos se debera preparar un reporte final del estudio 

CONSERVACION DE LA INFOR:.L\CION 



12 

Todos los datos de los pacientes ui 1.:omo las 1.:upi.ls Ud im•cstigador de las fonna.o; de c\'nluacion >' cJ 
informe de los medicamentos utilbados deberurt St.1' coruervados por el im·c:¡tigador por lo men05 dos rulos 
dcspucs de habene concluido el cshtdio 

RESUI.TADOS 

Los resull.idos fueron los siguientes, Se esh1dia¡on un total de 60 p"cicn!t.>s que corresponde al 100% de la 
poblacion. El grupo 1 de ketorolac que en adelante le llamaremos dolac el 70% de Jos pecientes fücron del 
sexo femenino y 30 % del sexo muculino , El grnpo 2 de cfipirona el 47 % fue del sexo r~m'Tlino y .53% 
sexo m85CUlino Ver Og . 1. 

En In frecuencia de grupo por edades . En el gruµo tfo clolac mcnoot."S d:! 20 urlo5 3~ &, de 21 11 30 a.J11)S J 0%, de 
31 a40 &J1os 37%,d: 411150 oños 20%,d-: il a 60 as10:1 J<Wv En el grupo de dipirona, de menos de 20 rulo!! 
3%, de 21aJOaJ\o:i17%, de 31 a40 a.ilos 4ó~v DE 41 a ~Oaúos lü~íyd.: !'il a 60 ail.os 24%. ver tig. 2. 

El est11do fü;ir:o del paciente !legun la ASA, en.:~ zni;-·i rt~ dofoc EIO ~}%, E2B 63%, EJR 3%, En el gmpo 
dedipirona, Elllómo,E2B 33%,E3ll 7% .. vcrfi~J. 

l.U5 cirugins ¡lOr espccialid.1d en el gn:po d~ (!Oldc fucr011 las !'>iguicnk.~· Urologrn 7%, Ortopedia 23°h, 
Ginecolxtetricrn ·13%, Cimgia gent!t'lll ) 7~:,, ~!·;1!!• ~~:;;:~ J~~. O::.-.;ri11,-¡\;.si1,~ulo~u 7~;, •• =..11u-.:ilofot·1nJ 3%, Hn 
el grupo de Dipironn del seMcio de lirologia 3~ : •. O?to¡1edJa.. ti'%, Gin~c:ob'>teUícii1 43~,¡,, Cuuy_,ia general 
20%, Neurocirugia ~:,. DtomnolMinRol~ia 7%. ~li1.'iil·1fad.1l 3~0 vc=1 l'i{> .¡ 

J..os antecedentes ane..~lc.'licos; En el gn:po de dolac . i1 lm'ieron r.1180% • y 1111 tuvieron 200/o, En d ¡uupo 
de dlpirona, Si tuvit.-ron en lU1 50% y no tu~ii!ít'íl en un 5Gº·ó 

1.a lncidem.in de lome de toma de anleccdente.'I ~n11lf'.es1cos antin1famalorios. fue, en el grupo de d·)lac con 
1111teccdc111e~ 'r'lo y no tmit-ron en un º3"'~ En -:l ¡;:uro d:: d.i¡,.irn1w si tuvit:run en un 10% y no tm1L"T011 en 
\U190% 

Tabaquismo en el grupo de dolac fue po~ili\'o cll un J.i% y sm <111kc.:dcnks de 63'%, En d grnpo de 
dipirom con antecedentes 57% y sin antrcetlcntcs de -13º'., 

J:tilismo en ÍOmJa es¡iomdica, en el grupo de d11lac !'e pr~scnto po~1tJ\'O en un ·13~ó y ncgauvo en un 57%, en 
el grupo de dipirona fue positivo en un 33% y ncr,ativo i.:n un ó7~0. 

Nnusea..oi; previo a la admini.!otmciCn analgcsicu. en el gmpo de doluc fue po~itivo en 
un 17% y negativo en lU1 83%, En el grupo de drpirC'm1 fue posibvo en m1 7°C; y negati\'O en un 9J% ver lig 9. 

\'omito pmio a Ja aclminl~tración anaJgeska, en -:1 grupo de do!ac fui: p<1S1tim en un J% }' ncgatiN en un 
9i%, En el gmpo de tlipirono fUe ni:gativo en un 100% \'er 6g 10. 
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Sedacibn previo a \ll admini:.uaciOn anelgesica, En el grupo de do\ac fUe positivo en un 53% y negativo en 
\ll14ó%, En el grupo de clipirona fue positivo en un 27% y negntivo en un 13~ó. Ver fig 11. 

El dolot previo a tu administración de la mcdicaciOn analgesicu .fue en d grupo de dolac , con intensidad 
moderJ.da 17%, severo de 47'.4 y muy i.evero de 37% , En e\ grupo de Dipirona • con inti?snidad moderada de 
30%, sevcto 50"Ai y muy severo de 20%. con wm p de 0.26 vet fi!l 12 

El dolor 30 minulos posteiiO( a la administm.cibn analgesica füc en el grupo de dolac ligero en un 21°Ai, 
Moderado 43%, seveto 23%, y muy seveto 71%. En el RnJpO de dipitona con intensidad ligera 20%, moderado 
63%several7%ymuysevero0% p de0.29 vctfigl3 

El dolor una hora posterior a la atlministradOn analgcsica fUe en el grupo de do\Ac de intensidad 11.iucnte 
3%, ligero 44%, Moderado 30%, sevl!fO 11'%, muy severo 1% . En el grupo de dipironn , ctin intensidad 
ausente elO"lo, ligeo 37%, moderado 53%,severo \OOAi y muy severo 0%. pde 0.22. ver 6g 14. 

El dolor a ~ d°' hcm po!ilcrior 11 1'1 adminiJUaciOn analgcsica fue en el grupo de dolac de inlctl!idad, 
ausente 13'1•, ligero 40'A, moderado 30",~. f;C\'ero 100/, y muy seve10 7%. En el grupo de dipirona con 
intensidad aUS(nle fue un O%, ligero 43%, modero.do 53%, 5e\'etO 3% y muy severo 0% p de O.O<> ver fig 
15. 

El dolor cuatro horas posterior a ln administmcibn anal.ges.ka fue en el grupo de dolllc , de inlc:nsidnd 
nusente '3%, fi&Cio ·t0%, moderado 21%, severo 7% y muy severo de 3%, F.n el grupo de <lipiromi con 
inte1uidad ausente 3%, ligero 62%, moderado 3-1%, !'cvero 0% y muy 51:ve10 00/o p de 0.03 ver figle>. 

El dolor cinco hnrus poMerior a la administrncion '1Mlgesica , füe en el J!fUpo de dolac con intc~nidad 
1u1.~nti.: 5tl%, Ugcrn 15%, moderuclo \8%, !>l!Vero 7~:. y muy severo 0%, En el g5rupo de dipimnll con 
intensidad auscnnte de 7%, ligero 79%, mc.xk"fl!.do iü~ó. sC';cro JºI~ '! muy'ic\'cro O~'<J p dc0.003 ver fig 17. 

El dolor seis horas posterior a la adlniru!>traci6n anatgesica fue en el pupo de dolac • de intensidad ausenti.: 
46%. ligero 32%, moderado 14%, severo 7% y muy :severo 0%. F.n el grupo de dipiron11 , cun bten.<;[datJ 
ausc:ntc 11%, ligcto 79~'e,modcrado7%, severo 4%y muy :>C\'ctolJ% pde 0.005 ver fig 18 

E\ alivio de dolor a los 30 minutos posterior a la udministraciün 11.nalgcsica , füe en el grn¡m de do\ac ; con 
ningw\ alivio 17%, mediano alivio 83~ a, completo uhvio OC1ó, En :1 grupo de Jipirona • con ningun rili\io el 
17°,ó, mediano aliviom 771!-:.y completo alivio ¡a,;, p0.35 ver fig 19 

El alivio de dolor una hora posterior a la. adminir.ttación ltllalgesica, fue en el grupo de dolac , con ningun 
alivio Jo/e. mediano alivio 87% y completo 10%. En el grupu de dipiroru1, con ningun alivio d 3%, mediano 
alivio 87%, completo alivio 10'% p 1.0 ver. tig 20. 

El alivio de dolor a las dos horas po!<.\:!rior a la ndministntción ana~e1'1ca • fue en i:o\ grupo tic do\ac~ ningun 
ali\io 3%, mediano alivio 67°/o, completo alivio 30%. En e\ gmVQ de rlipirona , con ningun ali\10 0%, 
mediano alivio 76%, completo ulivio 24% p de 0.51 ver tig '21. 

El Dlivio de dolor cuatro horas poslcrior a ll administrnci6n analgesica , fUe r.:n e\ grupo de dolac • ningun alivio 
3%, mediano ali\io 45% completo alivio 52%. En e\ grupo de dipironn , con ningun alivio 0%, mediano 
alivio 57%, completo alivio ~3% p de 0.44 ver fig 22 

El alivio de dolor cinco horas posterior a 1a admirWUBciOn e1utl¡¡;esica , fue en e\ grupo de dolac, rUngun 
:ll.ivio 4%, mediano alivio 36%, completo alivio 6\%. En el gmpo de dipirona con ningun alivio 0%, m1.vliwlo 
ahvio 44%, completo elivio 56%. p 0.52 ver fig 23 
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El.alivio de dolor seic; horas posterior u la 1ulministr.u:ibn analgcsica fue en el grupo de dolnc, ningun alivio 
7%, mediano ulivio 29"0. completo alivio 6-1%. En el grupo de dipirona oon ningun alivio 0%, mediano alivio 
41% y completo alivio S9°/o p de 0.27 ver fig 24. 

La E\'ltlllRcibn global de como cnlifica la efectividad del medicamento a las 6 horas posterior a la 
administrncibn analgcsiru, en el grupo de dolac~ como cxttllenle l0%, muy bueno 5()1;-0, bui:no 23%, iegular 
10%, pobre 7%. En el grupo de dipirona ~como excelente 0%, muy bueno 43%, buc:no 43%, regular 14% y 
pobre 0% p de 0.13 ver Jig 2S. 

La Evnluacibn de como califica el investigador In efectividad del medicamento a las ó horas po.:::tcrior de la 
&dministraciOn analgcsica ; En el grupo de dolac. como excelente 3%, muy bueno 50%, bueno 37%, regular 
3%, pobre 7%. En el grupo de dipiroTUI. , como excelente 3%, muy bueno 200/o, bueno Só%, regular13~~ y 
pobre 7% p de 0.13 ver fig 2ll. 

Los cícctos secundarios prc:.e.ntados pot.lerior u !a administracibn de unalgesicos , en el grupo de dol.ac fue 
positivo en un 37% de los pacientes y negativo en 63%, En el grupo de clipirona fue positivo en Wl JOOIÓ y 
negativo cu un 100/o p de 0.58 ver fig 27. Los -efoclru 11.dvtt!CISO en ambos grupo :.e ~ociBIOn a otr~ 
í1tclores mhercntes al manejo anestesico y no dir«tamentc 11 los eícctos adversos de los analgcsicos 
utilizados. 

ANALISIS DE LOS RES!JLTADOS 

En este estudio se compararOn dos grupos homogeneos en cuanto a sexo, ~po de: edad, e~tado tis1co ASA 
y tipo de cimgia, efectuada con dos diferentes tipos de 1111alg!Sicos no n111cotico.'i y similar mccani.'lmo do! 
accibn. 

Encontramos que pre\io a la medicaciOn analgesica \.s.-. \'llriab\cs hemodinamicas fm.'TOn similares . La 
frecuencia de dolor postope:ratorio fue ligeramente mnyor de intensic\ad moderada en el grupo de dipirona , 
.~in emhArgo IA P no fil~ o;ignifir.ari\'íl El Onlnr ¡lO!ITanco;le-.k.o puo!de Ter,er fnrmELc: Oc trnllllllit:nto con 
(¡r-0.26).). 

los r;ignos vitnles premedicación en ambos grupos no mostmrón diferencias estadisticamcnte significatlVa.'I 
con respecto a la respuesta analgesica, a los treinta minutos de la odministracion de ambos unalge.'>icos , no 
hubo difcrencillS estudisticamenlc significativas , C5tos resultados fuerOn simil111cs paMidas una hora , la 
tendencia hacia las dos horas esluvo en favor del alivio de do\ot en el gn1po ile ke1oro1ac y fue 
estadisticamente significativa a las ·I, 5 y 6 horas posteriores a su admini .. traciOn. 
Con RC!lpecto al ali\io del dolor en el grupo de ketorolac y el grupo de dipimna , a lo' 30 minutos una hora 
, dos horus, cuatro homs, cinco horas y s...'"is boros no hubo diferencia-; estailistticarm.•ntc significative.5 , sin 
embargo nwnericamente la balanza se inclinaba a la mejoría dl!\ dolor en el grupo de kctorolac . 

Los resultedos en rclai.;On de la evaluacibn en como califica el peciente dentro de la csculn de valores 
asignarla al medicnmento, tcnninada la sesión del 1111algesia del alivio del dolor los rcsul1ad~ no 
pri::>cntnrbn difcrcncius significativu.<t y en porcentaje la respuesta par.i ambos fue en la calificaciOn de 
hucno 
lM resultados de la evaluacibn de como califica el investigador en la escala. de valor~ a el medicamento 
terminada la M:Sibn de r.mbos analgt!.icos no hubo diferencias cs111cfisticamente :tignificativas , teniendo como 
mnyor frecuencia el rerultndo de muy bueno en mn~. 
Los efectos l!Clmdarios presentados en :imbos grupm¡. tamputa füa.'.in cstadisticamcnte s1gn\tlcativos. sin 
emb:irgo en porcentaje fuerón altos en ambos grup°' en forma similar, esto pudo ser debido e que Jos 
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pw:iantes en el posoperatorio ya presentaban efectos adversoso posteriores al evento anestesico y se 
swnorbn a los efectos adver&O&O de los medicamentos. 

CONCl.USION 

Podemos concluir que paro el tiatamiento del dolor post-opcratori.:.. en Ja cirugia mayor electiva , es 
estadi!ticamcntc mejor el grupo de kctorolac: COMidcrando la frecuencia de dolor post·operatorto , sin haber 
difcrcn.cias cstadistitas en cuento al alivio del dolor, Los erectos secundarios de BIIlbos fuerón similares y no 
egtM:iJticamente 5ignificativos 
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