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1. RESUMEN

Ketamina transanestésica como adyuvante para control de dolor agudo
posoperatorio en pacientes sometidos a cirugia abdominal.

Antecedentes: EIl dolor que experimentan los pacientes que son sometidos a
cirugia abdominal varia de moderado a severo, por lo que es necesario implementar
acciones enfocadas a disminuir el dolor posoperatorio a través de distintas opciones
terapéuticas, tratando de minimizar los efectos adversos y disminuyendo, en medida
de lo posible el uso de opioides.

Objetivo: Determinar la eficacia de la Ketamina utilizada como adyuvante
transanestésico para el control de dolor agudo posoperatorio en pacientes
sometidos a LAPE.

Métodos: Se trata de un estudio observacional, prospectivo, tomando una muestra
consecutiva de 30 pacientes que fueron sometidos a laparotomia exploratoria, de
forma electiva y urgente, bajo anestesia general, en el Centro Médico Nacional 20
de Noviembre, Ciudad de México, durante Enero-2020 a Julio-2020. Se realiz
evaluacion del dolor con escala de EVA al salir de quiréfano y casa media hora
hasta completar dos horas posquirlrgicas, se registrd la utilizacion de rescate
analgésico y la presencia 0 ausencia de efectos adversos. Para el andlisis se usé el
Software Stata v13, p<0.05.

Resultados: Se utilizo rescate analgésico en 46.6% de los sujetos estudiados. En
total se observé presencia de efectos adversos en 26.6% de los sujetos estudiados.
Podemos observar diferencias significativas en las mediciones realizadas en los 30,
60 y 120 minutos posteriores a la intervencion con diferencias de -2.06 (+1.28), -
1.03(+1.79) y -0.50 (+1.07) respectivamente. Como resultado de las prueba t
pareada se encontré una diferencia estadisticamente significativa en la medicion de
30, 60 y 90 minutos (p<0.05), no asi en la de 120 minutos.

Conclusiones: De acuerdo con los resultados obtenidos inferimos que al paso del
tiempo no existe una disminucion significativa en las escalas de percepcion, en
todas las mediciones posteriores a la basal, existe un incremento (p>0.05). Entre
los pacientes del estudio, no existié una diferencia significativa entre aquellos que
requirieron rescate analgésico y los que no.

Palabras clave: Ketamina, dolor posoperatorio, laparotomia exploratoria, efectos
adversos, rescate analgésico.



2. ABSTRACT

Transanesthetic ketamine as an adjuvant for postoperative acute pain
control in patients undergoing abdominal surgery.

Background: The pain experienced by patients urdergoing abdominal surgery
changes from moderate to severe, so it is necessary to implement actions focused
on reducing postoperative pain through different therapeutic options, trying to
reduce adverse effects and decreasing, as much as possible the use of opioids.

Objective: to determine the efficacy of ketamine as a trans-anesthetic adjuvant for
the control of acute postoperative pain in patients undergoing laparotomy.

Methods: This is an observational, prospective study, taking a consecutive sample
of 30 patients undergoing went to exploratory laparotomy, electively and urgently,
under general anesthesia, at the National Medical Center 20 de Noviembre,
Mexico City, during January -2020 to July-2020. Pain assessment was performed
with an EVA scale after leaving the operating room and half an hour until
completing two hours after surgery, the use of analgesic rescue and the presence
or absence of adverse effects were performed. For the analysis the Stata v13
Software was used, p <0.05.

Results: Analgesic rescue was analyzed in 46.6% of the studied subjects. In total,
the presence of adverse effects was identified in 26.6% of the subjects studied.
We can observe differences in the measurements made in the 30, 60 and 120
minutes after the intervention with differences of -2.06 (£1.28), -1.03 (+1.79) and -
0.50 (£1.07) respectively. As a result of the paired t-test, a statistically significant
difference was found in the 30, 60 and 90 minute measurement (p <0.05), not in
the 120 minute measurement.

Conclusions: According to the obtained results inferred that over time there is no
significant decrease in the perception scales, in all measurements after the
baseline, there is an increase (p> 0.05). Among the study patients, there is no
significant difference between those requiring analgesic rescue and those not.

Key words: Ketamine, postoperative pain, exploratory laparotomy, adverse
effects, analgesic rescue.



INTRODUCCION

Segun la ASA, el dolor posoperatorio es el que esta presente en el paciente
debido a la enfermedad, al procedimiento quirdrgico y a sus complicaciones o a una
combinacion de ambos y se caracteriza fundamentalmente por ser de tipo agudo,
limitado en el tiempo, predecible y evitable 1. Constituye un problema de salud
publica con importantes repercusiones sociales, econémicas y en la calidad de vida
de las personas. El dolor posoperatorio es la experiencia mas desagradable para
los pacientes que son sometidos a algun procedimiento quirdrgico, se reporta que
el 90 % de los pacientes presentan dolor postoperatorio?, y aproximadamente el 60
% sufre dolor de moderado a intenso en sus primeras 24 horas postquirdrgicas, es
por eso que se debe de brindar manejo profilactico del mismo 345, Debemos de
proporcionar manejo temprano y agresivo, ya que el dolor severo no solo retrasa la
temprana recuperacion y la poca satisfaccion del paciente, sino también puede
afectar de manera negativa la calidad de vida, la recuperacion funcional, aumenta
riesgo de complicaciones posquirdrgicas, aumento de morbilidad y costes y una
condicidon de hiperalgesia que se sabe, puede desarrollar dolor posoperatorio
persistente (DPP)8. Recientes estudios nos muestran la alta incidencia de DPP,
hasta de un 40%, de estos 18.3% reportan dolor de severo a moderado’. Por lo
tanto, es de suma importancia para los anestesidlogos estar conscientes de la
magnitud que implica este problema y el tener conocimiento de todos los agentes
farmacoldgicos que pueden ser usados para la prevencion y el manejo del dolor
posoperatorio®. Actualmente el pilar de manejo para el dolor ha sido mediante la

administracion de opioides exdgenos, como Morfina o Fentanil, sin embargo, no



siempre estos agentes alivian por completo el dolor y algunos pacientes desarrollan
tolerancia a los mismos®. El incremento de dosis de opioides siempre va
acompanado de efectos adversos. Por lo tanto, el adecuado manejo del dolor es un
indicador de buena practica clinica y es esencial dentro de los cuidados
perioperatorios junto con la movilizacion y la nutricion temprana. Sin embargo,
existen factores, como el deficiente conocimiento y experiencia del personal de
salud'®11.12 |a mala actitud del personal hacia el dolor o las barreras ambientales
de tipo organizacional'® (déficit de recursos, insuficiente cantidad de personal y por
consiguiente sobrecarga de pacientes asignados), que son relacionados con un
manejo inadecuado. Otros factores del manejo inadecuado se atribuyen a la
indicacion del tratamiento analgésico en forma intermitente y no con horarios, asi
como al temor por parte del personal médico a indicar o administrar algin opioide
por miedo a generar adicciobn y por los posibles efectos secundarios, como
depresion respiratoria, nduseas y vomito'# 1>, Recientemente ha surgido interés
entorno a los antagonistas del receptor N-metil-D-aspartato (NMDA), especialmente
la Ketamina, como adyuvante con otros analgésicos®. La Ketamina ejerce su
principal efecto mediante antagonismo de los receptores NMDA, aunque también a
su accién de tipo NMDA no glutamaérgica, colinérgico de tipo nicotinico y
muscarinico, monoaminérgico y opioide, asi como por su interaccion con canales
de calcio y de sodio, fue descrita por primera vez en la literatura en 19657 y

aprobada por la FDA en 1970%,



ABREVIATURAS
1. LAPE: laparotomia exploratoria
2. ASA: American Society of Anesthesiologists
3. DPP: Dolor Posoperatorio Persistente
4. NMDA: N-Metil-D-aspartato
5. FDA: Food and Drug Administration
6. DPA: Dolor Posoperatorio Agudo
7. DPO: Dolor Posoperatorio
8. CMN: Centro Médico Nacional
9. PIC: presion intracraneal
10.EVA: Escala Visual Andloga
11.SV: signos vitales
12.TA: tension arterial
13. TAM: tension arterial media
14.FC: frecuencia cardiaca
15.S02: saturacién de oxigeno
16.BIS: indice biespectral
17.EKG: electrocardiograma
18.IM: intramuscular
19.1V: intravenoso
20.UCPA: unidad de cuidados posanestésicos
21.AINES: analgésicos antiinflamatorios no esteroideos
22.ISSSTE: Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores de
Estado
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MARCO TEORICO

ANTECEDENTES

La prevalencia del dolor posoperatorio varia, pero la mayoria de los autores
coinciden en que mas de la mitad de los pacientes presentan dolor moderado-
severo en las primeras 24 horas tras la intervencién y en un 2.7% de los casos
persiste al altal.

De acuerdo a estadisticas nacionales, se reporta que el 90 % de los pacientes
presentan dolor postoperatorio, y aproximadamente el 60 % sufre dolor de
moderado a intenso en sus primeras 24 horas postquirdrgicas. La prevalencia del
dolor moderado se mantiene entre un 45-49 %, y la de dolor intenso y maximo entre
un 21-23 % y un 8-18 %, respectivamente 345,

La evidencia sugiere que menos de la mitad de los pacientes que se someten
a cirugia reportan un adecuado control del dolor postoperatorio, lo cual afecta
negativamente la calidad de vida, la recuperacion funcional, aumenta el riesgo de
complicaciones postquirurgicas, de trastornos del estado de animo y de dolor
postquirdrgico persistente®.

Existen factores que se han asociado a elevada incidencia de dolor agudo
posoperatorio (DAP), tales como la edad inferior a 60 afios, el dolor crénico
preoperatorio y el sexo femenino?®,

Desde la sintesis de la Ketamina por Stevens en 1962 y su introduccién en

la clinica por Corssen y Domino, se ha venido utilizando cada vez menos como

11



anestésico debido a la considerable incidencia de efectos adversos que tiene sobre
el sistema nervioso central, que llega a alcanzar el 12%. Por otra parte, la utilizacién
de ketamina como analgésico en dolor agudo y crénico, en auge en los ultimos diez
afios, ha superado con creces la anterior indicacién?®. Se trata de un farmaco
neuromodulador, con un mecanismo de accidon multiple, que aporta notables
beneficios en casos de dolor intratable, en particular de tipo neuropatico y que, a
dosis subanestésicas, puede ser administrado por via oral, intranasal o
transdérmica, con un elevado perfil de seguridad y escasos efectos adversos. La
realizacion de numerosos estudios randomizados, controlados, doble ciego, han
puesto de manifiesto su utilidad como ahorrador de opioides, como coanalgésico en
anestesia local y regional, asi como en el tratamiento preventivo de situaciones de
dolor agudo postoperatorio?!. A pesar de que los datos que ofrecen dichos estudios
no son del todo concluyentes en cuanto a eficacia y seguridad a largo plazo, parece
claro que la ketamina, un anestésico clasico, debe continuar presente (o ser
incluida) en las guias de farmacoterapeutica de los hospitales, para su uso como
anestésico, analgésico o sedante en procedimientos especiales, ya que podria
aportar interesantes beneficios aun por estudiar.

La ketamina (2-0-clorofenil-2-metilamino-ciclohexamina) esta relacionada
estructuralmente con la fenciclidina y la ciclohexamina. Existen dos isémeros, uno
S (+) y otro R (-), por la presencia de un carbono asimétrico en la molécula; en la
practica clinica se usa una mezcla racémica de ambos. El isomero S tiene, respecto
al levo, un efecto analgésico 3-4 veces superior y un efecto hipnotico 1,5 veces
superior, dando lugar a efectos psicotropos mas leves??. Es parcialmente soluble en

agua (1:4) y alcohol (1:14), con una solubilidad lipidica de 5 a 10 veces la del
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tiopental y forma una sal blanca cristalina con un pKa de 7,523, Su unién a proteinas
plasméaticas es del 47% y se distribuye rapidamente a tejidos muy perfundidos
(cerebro, corazén, pulmones) y luego se redistribuye a musculo, tejidos periféricos
y grasa. El farmaco es metabolizado en higado, un requisito para la finalizacién de
su actividad. La ketamina posee un metabolito activo, la norketamina (cuyos niveles
parecen ser mayores en nifios)?4. La mayor parte de una dosis de ketamina se
excreta en la orina como metabolitos hidroxilados y conjugados y menos de un 4%
aparece en orina en forma inalterada o como norketamina. La t1/2 de eliminacion
de la ketamina es de 2 a 3 horas. La ketamina se caracteriza por su versatilidad de
vias de administracion; siendo las mas habituales la intravenosa (IV) y la
intramuscular (IM), puede administrarse por via oral (VO), intranasal, transdémica,
rectal, epidural o intradural. Es precisamente en el tratamiento del dolor cronico
donde las vias orales y transdérmicas han tenido mayor asiento?l. Su
biodisponibilidad es del 90-93% por via IM (més rapido en nifios que en adultos),
del 77% por via epidural — con un rapido ascenso de los niveles plasmaticos- y
menor del 16% por VO?. Las concentraciones terapéuticas de ketamina para
anestesia son de 1000 a 2000 ng/ml y pueden obtenerse con dosis IV de 1 a 4,5
mg/Kg o IM de 5 a 10 mg/Kg. El mantenimiento de la anestesia puede conseguirse
mediante perfusion IV de 0,1 a 0,5 mg/kg/min. Por el contrario, para analgesia no
se requieren niveles superiores a 200 ng/ml y se ha visto que puede obtenerse un
efecto analgésico adecuado con niveles a partir de 40 ng/ml, facilmente alcanzables
con dosis IV de 0,2 a 0,75 mg/kg o IM de 2 a 4 mg/kg?®.

El pico de nivel sérico de ketamina ocurre de 5 a 30 minutos después de su

administracion IM y a los 30 minutos de una dosis oral; se produce la induccion de
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la anestesia a los 30 segundos de su administracién IV y a los 4 minutos de su
administracion IM. Por via epidural el pico sérico se obtiene a los 15 minutos, por
via rectal a los 45 minutos y por via nasal a los 30-60 min. Debido a que tan solo
pequefias cantidades de Ketamina se excretan sin modificar por la orina y su
duracion de accién no se ve prolongada en presencia de afectacion renal, no es
preciso realizar un ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal. Por el
contrario, al ser metabolizada en el higado, su aclaramiento hepatico es
responsable de la duracion de su efecto clinico y, por tanto, se prolonga en
pacientes con insuficiencia hepatica?’. El principal sitio de accion de la ketamina a
nivel central parece ser el sistema de proyeccion tdlamo-neocortical. La ketamina
deprime selectivamente la funcion neuronal en partes del cortex (sobre todo en
areas de asociacion) y tdlamo, mientras que al mismo tiempo estimula partes del
sistema limbico, incluyendo el hipocampo; esto crea lo que se ha denominado una
desorganizacion funcional de vias no especificas en el mesencéfalo y areas
taldmicas. También hay evidencia de que la ketamina deprime la transmisién de
impulsos en la formacion reticular medular media, importante en la transmision de
los componentes afectivos-emocionales de la nocicepcion, desde la médula espinal
hasta los centros cerebrales superiores?®. De ahi que al hablar de “anestesia
disociativa” producida por la ketamina, se esté haciendo referencia a dos aspectos:
por un lado, al sentido clinico de la disociacion del paciente con el medio, diferente
al de otros anestésicos y, por otro, a la disociacion electrofisiologica entre el talamo
y el sistema limbico?°. Se ha demostrado que el mecanismo de accién por el cual la
ketamina produce anestesia no solo es el bloqueo de los canales de sodio del

sistema nervioso central. Hay evidencia de que la ketamina ocupa los receptores
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opioides en el cerebro y en la médula espinal, lo que podria explicar algunos de sus
efectos analgésicos. Asi mismo, se ha demostrado que el enantibmero S tiene
actividad sobre el receptor mu, de ahi parte de su efecto analgésico. La interaccién
con el receptor NMDA mediaria la accidn anestésica general, al igual que algunas
de sus acciones analgésicas. El efecto analgésico a nivel espinal parece deberse a
una inhibicién de la actividad neuronal del asta dorsal®® 31,

A nivel de Sistema Nervioso Central encontramos “anestesia disociativa”
debido a que los pacientes parecen estar en estado cataléptico, a diferencia de otros
estados anestésicos que semejan un suefio normal®?. Estos pacientes tienen
analgesia profunda, pero mantienen los ojos abiertos y muchos reflejos (corneal,
tusigeno, deglutorio) que no deben asumirse como protectores; no hay recuerdos
de la cirugia o la anestesia, pero no hay mas amnesia que con las benzodiacepinas.
Las pupilas se dilatan moderadamente y aparece nistagmo; hay lagrimeo, salivacion
y movimientos de la cabeza y las extremidades. Practicamente ninguno de estos
efectos aparecen cuando se utiliza ketamina a dosis subanestésica. La ketamina, a
causa de sus efectos excitatorios sobre el sistema nervioso central, aumenta el
metabolismo cerebral y por tanto, el flujo sanguineo cerebral y la presion
intracraneal (PIC). La respuesta cerebral al CO2 se mantiene, por lo que la
reduccion en la PaCO2 atenuara la elevacion de la PIC22, Efectos sobre el Sistema
Cardiovascular: se asocia con un aumento de la frecuencia cardiaca y un aumento
de la presion arterial y resistencias vasculares tanto a nivel sistémico como
pulmonar. El gasto cardiaco y la presion arterial aumentan hasta un 25%. Puede
producirse un aumento inaceptable del consumo de oxigeno miocardico en

pacientes con cardiopatia isquémica, siendo rara la aparicion de arritmias. Estos
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efectos son dosis dependientes, secundarios al estimulo sobre el sistema nervioso
central y a la inhibicién de la recaptacion de noradrenalina3*. Efectos sobre el
Sistema Respiratorio: carece de efectos significativos sobre el sistema respiratorio
como lo demuestra la respuesta inalterada al CO23%. Puede producir una bradipnea
transitoria tras una dosis bolo de 2 mg/kg. No obstante, la depresion respiratoria
puede sobrevenir por el uso de otros farmacos sedantes de uso concomitante, es
un relajante del muasculo liso bronquial, bien por un mecanismo simpaticomimético,
bien por su capacidad de antagonizar directamente los efectos espésticos del
carbacol y la histamina. También produce un incremento de la salivacion,
particularmente en nifios®¢. Efectos sobre la Respuesta Inmunitaria: a las
concentraciones clinicamente relevantes, la ketamina carece de efectos sobre la
funcion linfocitaria; sin embargo, a dosis elevadas, podria afectar a la funcién
fagocitaria.

Como efectos secundarios, se han observado: incremento de la presion
intraocular, fendmenos de despertar (alucinaciones, suefios, delirio, psicosis,
confusion grave), anorexia, nauseas, vomitos, erupcion cutanea, hiperglucemia,
inhibicion de la agregacion plaquetaria sin traduccion clinica, anafilaxia, hipertermia
maligna, apnea, laringoespasmo, edema pulmonar, desaturacién transitoria,

dependencia y tolerancia, dependencia psicolégica 378,
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
Existe una elevada prevalencia del dolor posoperatorio, por lo que lograr una
buena y pronta recuperacion, depende y parte de un manejo adecuado del dolor, lo

cual conlleva beneficios tanto para el paciente como para la unidad hospitalaria.

¢La aplicacion de Ketamina en el transoperatorio a dosis subanestésicas es
eficaz para el control del dolor agudo posoperatorio en pacientes sometidos a

laparotomia exploratoria bajo anestesia general?

JUSTIFICACION

La mejora del dolor posoperatorio pasa por la necesidad de implementar nuevos
protocolos adecuados para procedimientos especificos durante el perioperatorio,
realizar una prediccion del dolor posoperatorio y promover cambios estructurales,
culturales, emocionales y educacionales en todas las personas implicadas:
anestesidlogos, cirujanos, enfermeras °,

El manejo del dolor posoperatorio (DPO) deberia asegurar la eficacia de los
tratamientos aplicados mediante protocolos actualizados, los cuales no existen en
nuestro medio. Se debe de hacer evaluar rutinariamente mediante las escalas
especificas existentes, el nivel de DPO “°,

La eficacia de una droga con propiedades analgésicas es mayor cuando se
administra para prevenir y menor cuando se administra para tratar un dolor ya
establecido. El mejor efecto analgésico se obtiene utilizando los farmacos a dosis e

intervalos adecuados 1.
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La Ketamina (antagonista de receptor NMDA), es un agente anestésico
disociativo, actualmente ha sido utilizado para manejo de dolor agudo y crénico. El
antagonista del receptor NMDA, muestra un papel prometedor para prevenir la
transicion de dolor agudo a dolor cronico. Puede disminuir los requerimientos de
opioides y asi, reducir la hiperalgesia producida por opioides??.

El uso intraoperatorio de ketamina ha retomado fuerza debido a su utilidad
en el alivio del dolor postoperatorio, derivado de su efecto bloqueador de receptores
NMDA, demostrando que genera una modesta reduccion en el consumo de opioides
en el postoperatorio agudo y la intensidad del dolor hasta 48 horas después de la
agresion quirtrgica“s.

Debido a los efectos adversos, de deben tomar en cuenta las caracteristicas
de cada paciente, los criterios de seleccion, pre medicacién con ansioliticos y
antieméticos e incluso el uso de antihipertensivos, en caso de requerirse, durante la
infusién®4,

La literatura reporta que dosis bajas de Ketamina se pueden administrar de
una forma segura. Una sola dosis de Ketamina en bolo, disminuy6 los
requerimientos de opioides en 7 de 11 estudios. La infusion continua de Ketamina
disminuy6 los requerimientos de opioides IV y epidural en 6 de 11 estudios. 24
estudios que reunieron los mismos criterios de inclusion, se demostré que 14 de 24
(58%) tuvieron un efecto positivo en la disminucion de dolor posoperatorio y/o
disminucion de consumo de analgésicos (manejados a dosis 0.15-1 mg kg)** 8.

En la actualidad es importante para el anestesiélogo el conocimiento de
nuevas terapias como parte de una analgesia multimodal para conseguir un

adecuado manejo y control del dolor de sus pacientes. Por lo que el anestesiologo

18



requiere de medicamentos que le permitan dar mejor analgesia preventiva, trans y
postanestésica.

La ketamina perioperatoria puede mejorar los analgésicos convencionales en
el contexto posoperatorio agudo. La ketamina intravenosa perioperatoria es
beneficiosa para los individuos sometidos a cirugia toracica, ortopédica mayor o
abdominal mayor. Puede ser mas efectiva en situaciones con un nivel de dolor de
fondo mayor. La ketamina reduce el consumo posoperatorio de opiaceos y el riesgo
de nauseas y vomitos posoperatorios y por lo tanto puede ser beneficiosa para los
individuos que son vulnerables a los eventos adversos inducidos por opiaceos, p.€j.
los pacientes de edad mas avanzada, los susceptibles a las nauseas y los vémitos
posoperatorios, asi como los individuos con tolerancia o dependencia de opiaceos.
En una poblacién de estudio no estratificada, la ketamina intravenosa perioperatoria
retrasa el tiempo hasta la primera solicitud de analgesia®.

En julio de 2018 se buscaron ensayos clinicos aleatorios en los que la
ketamina se inyecto antes, durante, o después de la cirugia en adultos sometidos a
una cirugia bajo anestesia general. Los resultados importantes fueron la
administracion de opiaceos y el dolor a las 24 y 48 horas después de la cirugia, el
tiempo hasta la primera solicitud de analgésicos y los efectos secundarios
relacionados con la ketamina. Se encontraron 130 estudios elegibles con 8341
participantes. La ketamina se administro a 4588 participantes y 3753 participantes
constituyeron los controles. Los tipos de intervencion quirdrgica incluyeron cirugia
del oido, la nariz o la garganta, extraccion de muelas de juicio, toracotomia, cirugia
de fusién lumbar, microdisectomia, cirugia de reemplazo de la articulacion de la

cadera, cirugia de reemplazo de la articulacion de la rodilla, reparacion del ligamento
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cruciforme anterior, artroscopia de la rodilla, mastectomia, hemorroidectomia,
cirugia abdominal, prostatectomia radical, cirugia tiroidea, ceséarea electiva y cirugia
laparoscoépica. Las dosis del bolo de ketamina racémica eran predominantemente
de 0,25 mg a 1 mg, y las infusiones de 2 a 5 pg/kg/minuto.

El riesgo de sesgo fue por lo general bajo o incierto, excepto por el tamafio de
estudio; la mayoria tuvo menos de 50 participantes por brazo de tratamiento, lo cual
dio lugar a una heterogeneidad alta, como se esperaba, para la mayoria de los
analisis*.

La ketamina intravenosa perioperatoria redujo el consumo posoperatorio de
opiaceos durante 24 horas, alivio el dolor en reposo a las 24 horas en 5/10 en una
escala analdgica visual, el dolor durante el movimiento se alivié a las 24 horas,
aumentd el tiempo hasta la primera solicitud posoperatoria de analgésicos en 54
minutos, a partir de una media de 39 minutos con placebo.

Los eventos adversos del SNC ocurrieron en 52 estudios, mientras que 53
estudios informaron la ausencia de eventos adversos del SNC. En términos
generales, 187/3614 participantes (5%) que recibieron ketamina y 122/2924 (4%)
gue recibieron tratamiento de control experimentaron un evento adverso. La
ketamina redujo las nauseas y los vémitos posoperatorios de un 27% con placebo
a un 23% con Ketamina®.

La presente investigacion, pretende que el uso de ketamina a dosis bajas sea
considerado como terapia analgésica en pacientes sometidos a LAPE bajo

anestesia general.
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OBJETIVO GENERAL

Determinar la eficacia de la Ketamina utilizada como adyuvante transanestésico

para el control de dolor agudo posoperatorio en pacientes sometidos a LAPE.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Precisar las caracteristicas de la recuperacién anestésica, utilizando EVA,
Ramsay y Aldrete.

- Evaluar necesidad de rescate analgésico en las primeras dos horas
posquirdrgicas.

- Determinar presencia o ausencia de efectos adversos.

METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

Disefio y Tipo de Estudio:

- Estudio observacional prospectivo.

Poblacion de Estudio:

- Pacientes sometidos a laparotomia exploratoria, bajo anestesia general

balanceada atendidos en las salas quirurgicas del CMN 20 de noviembre.

Universo de Trabajo:

- Pacientes sometidos a laparotomia exploratoria de manera electiva y

urgente, bajo anestesia general balanceada.
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Tiempo de Ejecucion:

- Enero 2020 a Julio de 2020.

CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes sometidos a LAPE de manera electiva o urgente, intervenidos en

el CMN 20 de noviembre.

- Pacientes con anestesia general balanceada.

- Pacientes enlas que se utilice Ketamina a dosis analgésicas como adyuvante

para el dolor

- Pacientes entre 18 a 75 afnos.

- Sexo indistinto.

- Paciente ASA I-llI

- Pacientes que aceptaron participar en el estudio autorizando y firmando el

consentimiento informado.

CRITERIOS DE EXCLUSION

- Pacientes hemodinamicamente inestables.

- Paciente con hipertension arterial mal controlada.

- Pacientes sometidos a anestesia combinada.
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- Pacientes previamente intubados.

- Pacientes con antecedentes de enfermedad psiquiatrica.

- Hipersensibilidad a Ketamina o derivados.

- Insuficiencia cardiaca congestiva crénica.

- Isquemia miocéardica.

- Intoxicacion alcohdlica o historia de abuso de alcohol.

- Pacientes con insuficiencia hepatica

- Pacientes con crisis hipertensiva previo a induccion anestésica.

- Pacientes que se detecta patologia cardiaca a la monitorizacion

- Paciente que presentan cualquier complicacion no prevista durante el

periodo transanestésico.

Tipo de Muestreo:

- Muestra consecutiva; pacientes sometidos de manera electiva y urgente a a

laparotomia exploratoria, bajo anestesia general.

Metodologia Para el Célculo del Tamafio de la Muestra:

- Lamuestra sera tomada de forma consecutiva incluyendo todos los pacientes
a quienes se apliquen los criterios de inclusion y exclusion durante el periodo

de estudio especificado.
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Descripcion Operacional de las Variables.

Variable Clasificacion Descripcion Indicador
Dolor Cualitativa Experiencia EVA
(DEPENDIENTE) desagradable, (Escala Visual
emocional y Anéloga)
sensorial, 1-3 dolor leve
asociado a 4-6 dolor
una lesion real 0 | moderado
potencial, 7-8 dolor severo
percibida 9 a 10 dolor
después de una muy severo
intervencion
quirdrgica
Sensacion
subjetiva de dolor
expresada por el
paciente.
Frecuencia Cuantitativa Numero de veces | Numérica
Cardiaca gue el corazon se | Latidos por
(DEPENDIENTE) contrae en un minuto
minuto.
Latidos por
minuto
Tension arterial Cuantitativa Es la fuerza de Numeérica
(DEPENDIENTE) presion ejercida mmHg
por la sangre
circulante
sobre las paredes
de los vasos
sanguineos
Reaccion adversa | Cualitativa Cualquier Si
(DEPENDIENTE) respuesta a un No

medicamento que
sea nociva y no
intencionada, y
que tenga lugar a
dosis que se
apliquen
normalmente para
la profilaxis,
diagnostico o
tratamiento de
enfermedades.
Presencia de
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nauseas o vomito,
somnolencia,
mareo,
alucinaciones,
confusion,
disforia,
depresion
respiratoria,
retencién urinaria,
alteracion del
estado mental.

Consumo de Cuantitativa Farmacos cuya Mcg/kg/hr
opioide accion analgésica
transanestésico se produce
(DEPENDIENTE) gracias a su
interaccion con
los receptores
opioides de las
neuronas del
sistema nervioso
central.
Rescates Cualitativa Grupo numeroso | Si
analgésicos en 2 de farmacos que | No
horas comparten
posoperatorias acciones

terapéuticas y
efectos adversos.

TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS A EMPLEAR

En el presente estudio, se pretende obtener datos de pacientes sometidos a
LAPE de forma electiva y urgente, se aplicaran los criterios de inclusion y exclusion
y habiendo sido seleccionados los pacientes, se incluirdn en el estudio. Se utilizara
una hoja de recoleccion de datos, donde se recabaran los siguientes datos: edad,
peso, talla, valoracion preoperatoria consistente de ASA, asi mismo se anexara la
hoja de registro transanestésico, donde se podra obtener informacion detallada

sobre constantes vitales, mismas que son de importancia para el presente estudio,
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tales como: frecuencia cardiaca, tension arterial, tension arterial media, y valoracion
postoperatoria de la escala visual analoga y constantes vitales, asi como la
presencia de efectos adversos, al salir de quiréfano, cada 30 minutos, hasta
completar las 2 horas. Asi mismo se tomard registro del nimero de rescates
analgésicos en las primeras 2 horas posquirdrgicas.

Se realiza valoracion pre anestésica el dia previo de la cirugia, donde se le informa
al paciente sobre los objetivos, beneficios, y posibles eventos adversos del estudio,
en caso de aceptar, se otorga consentimiento informado, se resuelven dudas y se
procede a recolectar consentimiento ya firmado por paciente y de ser posible, un
testigo, preferentemente familiar.

Una vez que ingresa paciente a sala quirargica, se procede a iniciar monitorizacion
no invasiva (EKG, FC, TAy TAM, FR y SO2, BIS, temperatura) se registran signos
vitales basales, si es que no se encuentra algun criterio de exclusién o eliminacién
hasta este momento.

Posterior a la induccion anestésica e intubacion orotraqueal, se tomard registro de
las dosis utilizadas de Ketamina en bolo, previo a la incisién quirdrgica, y la dosis
de mantenimiento, ambas a dosis subanestésicas, con el objetivo de que se logre
la concentracidn plasmatica necesaria para analgesia.

Control y registro de constantes vitales durante el tranasanestésico cada 5 minutos.
Registro y cuantificacion de dosis total de Ketamina administrada en el
transanestésico (tasa mcg/kg/hr, concentracion plasmatica). Control y registro de
constantes vitales, EVA, y reacciones adversas en area de UCPA cada 30 minutos,
hasta complementar 2 horas posquirargicas. Registro de rescates analgésicos en

las primeras 2 horas posquirurgicas.
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Analisis estadistico

Se realizara estadistica descriptiva con medianas y rangos para variables
continuas; frecuencias y porcentajes para variables categoéricas. Paquete
estadistico SPSS v21 (IBM Corp, Armonk NY, USA). Para comparar las variables
categoricas se usara Chi 2 o prueba exacta de Fisher, segun sea el caso; y para
comparar variables continuas se usara “t” de Student o “U” de Mann Whitney, segun

sea necesario. Una p < 0.05 seréa considerada estadisticamente significativa.

PRUEBA PILOTO:

- No se realizo en esta investigacion.

ASPECTOS ETICOS

De acuerdo a la Ley General de Salud en materia de Investigacion en Salud, se

trata de una investigacion de riesgo minimo.

Se sometera a revision en el Comité de Etica, Investigacion y Bioseguridad del CMN

“20 de Noviembre” para su aprobacion.

Los pacientes firmardn una carta de consentimiento informado previo a la
inclusion del estudio, donde se les explicara el propdsito, los beneficios y riesgos
gue podrian presentarse en el curso de la investigacion, asi como también se les

informara de sus derechos y responsabilidades al momento de estar incluidos.
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La decision de participar en el estudio es responsabilidad solamente de los
pacientes o controles, asi como retirarse del estudio cuando asi lo deseen, su
decision no afectard de ningin modo la atencién que reciben en el CMN “20 de

Noviembre” ISSSTE.

Los datos recabados se mantendran de manera confidencial, los datos solo
seran manejados por el investigador principal y los investigadores involucrados en
el presente protocolo de Investigacion del CMN “20 de Noviembre”. En la
recoleccién de datos personales se siguen todos los principios que marca de Ley
Federal de Proteccion de Datos: Licitud, calidad, consentimiento, informacion,
finalidad, lealtad, proporcionalidad y responsabilidad. Se han implementado
medidas de seguridad, técnicas, administrativas y fisicas necesarias para proteger
los datos personales y evitar dafio, pérdida, alteracion, acceso o tratamiento no
autorizado. Toda la informacién proporcionada se utilizara con fines de investigacion

conforme al consentimiento informado.

Los investigadores confirmamos que la revision de los antecedentes
cientificos del proyecto justifican su realizacion, que contamos con la capacidad de
llevarlo a buen término, nos comprometemos a mantener un estandar cientifico
elevado que permita obtener informacion util para la sociedad, a salvaguardar la
confidencialidad de los datos personales de los participantes en el estudio,
pondremos el bienestar y la seguridad de los pacientes sujetos de investigacion por
encima de cualquier objetivo, y nos conduciremos de acuerdo a los estandares
éticos aceptados nacional e internacionalmente segun lo establecido por la Ley

General de Salud. Las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion y

28



Experimentacion Biomédica en Seres Humanos de la Organizacion Mundial de la
Salud, asi como la Declaracion de Helsinki. Se rige por los principios éticos de
beneficencia, no maleficencia, justicia y autonomia, al igual que se mantiene el
principio de confidencialidad de los datos y el analisis y divulgacién de los mismos

sera reflejo de la exactitud de los resultados.

Confidencialidad: se garantiza la absoluta discrecion con las informaciones

obtenidas y se mantendra el secreto profesional en todo su desarrollo.

Anonimato: para la realizacion de la base de datos se obviara todo elemento

de identificacion personal.

Factibilidad: su ejecucién sera posible porque su costo de realizacidn es bajo

y se contard con los recursos materiales y humanos para llevarlo a cabo.

Competencia: el tutor es especialista en Anestesiologia por lo que tiene la

capacidad para realizar el estudio.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

- Se ofreci6é consentimiento informado por escrito (ver anexo).

CONFLICTO DE INTERES

- No existe ningun conflicto de interés por parte de los investigadores.
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CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD

Los procedimientos no alteran el procedimiento médico ni quirdrgico del
paciente que se haria de rutina, y estan basados en la mejor préactica clinica. De
acuerdo al planteamiento del proyecto, se trata de un disefio observacional donde
la cirugia no forma parte del proyecto, es un criterio de seleccion; ni se obtendran o
almacenaran muestras biologicas por lo que no es necesario referir NOMs de
cirugias, manejo de muestras etc. La cirugia no es una variable, es un criterio de
seleccion.

La administracion endovenosa debe hacerse lentamente en no menos de 1
minuto, para evitar la depresién respiratoria y las crisis hipertensivas bruscas. No
mezclar en la jeringuilla la ketamina con ningan otro medicamento especialmente
barbitlricos. Este medicamento debe ser utilizado sélo en hospitales bajo la
supervision de un médico calificado como anestesidlogo, excepto en condiciones
de emergencia, ademas, como con cualquier agente anestésico general un equipo

de resucitacion debe estar disponible y listo para ser usado.

RECURSOS

Recursos humanos

Investigador principal:

Dra. Ménica Anahi Juarez Roman
e Actividad asignada
1. Busqueda de informacién

2. Elaboracion de protocolo
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3. Captura y analisis de datos:

4. Horas por semana: 8 h.

Dr. Fernando Aguilar
e Actividad asignada
1. Direcciodn, revision y analisis de datos
2. Orientacién escritura

Horas por semana: 3 h

Recursos materiales

Para la confeccion del presente trabajo se emplearon los siguientes recursos

materiales:

Hojas blancas de impresion

Boligrafos

- Computadora con Microsoft Excel, Microsoft Word
- Registro digital de datos preliminar

- Programa estadistico SPSSv21 para MacOs

- Laringoscopio hojas Macoy #3-4

- Ampolletas de Ketamina

- Bomba de infusion

- Equipo para bomba de infusion
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Recursos financieros

El estudio se realizara con la infraestructura, recursos humanos y econémicos,

con los que dispone el Centro Médico Nacional 20 de Noviembre.

APORTACIONES O BENEFICIOS GENERADOS PARA EL INSTITUTO

La Institucion se puede ver beneficiada si se logra contribuir a una pronta
recuperacion de los pacientes en periodo posoperatorio, generando menores costes
al disminuir tiempo de estancia intrahospitalaria y el uso de opioides y/o analgésicos

perioperatorios.

PERSPECTIVAS

Con base a los resultados obtenidos, se puede continuar la investigacion acerca
de combinaciones con otros farmacos implicados en la disminucion del dolor, asi
mismo comparar las diferentes dosis de infusidén y evaluar limites para no presentar

efectos secundarios.

DIFUSION

Con los resultados de la investigacion se buscara darlos a conocer por medio del
intercambio de conocimientos y la publicacion de resultados, para generar interés

por realizar nuevas investigaciones.
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RESULTADOS

Para el estudio se conté con una muestra de 30 pacientes, los cuales en su

totalidad fueron sometidos a Laparotomia Exploratoria (LAPE).

De la poblacion estudiada, el 56.7% fueron mujeres, la edad promedio fue de
45.8 afos (+ 12.3 afos), de los datos antropométricos colectados los participantes
presentan un peso promedio de 65.9kg (+ 8.1 kg) y una talla de 1.58 m (+ 0.07 m),
con un IMC promedio de 26.2 kg/m?. En el figura 1 se muestra una gréafica con la

distribucion del IMC en términos clinicos.

Indice de Masa Corporal (IMC)

3%

¥ Bajo
= Normal
1 Sobrepeso

Obesidad

Figura 1. IMC participantes
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El 73.3% de la muestra reporto el diagnéstico de alguna comorbilidad, entre
las que destacan la hipertension arterial sistémica (56.7%), la Diabetes Mellitus
(36.7%) y el Hipotiroidismo (26.7%). Observamos que 46.6% de los participantes
reportan 3 0 mas comorbilidades. El 26.7% de los pacientes fueron clasificados con

un ASA 1, un 26.7% con un ASA 2, y la gran mayoria (46.6%) con un ASA 3.

De acuerdo con los diagnosticos preoperatorios de los pacientes, la mayoria
de los casos (43.3%) fue secundario a enfermedades oncoldgicas, el 20% por
abdomen agudo, 16.6% por oclusion intestinal, 6.66% por adherencias intestinales,
3.33% por fuga de anastomosis, 3.33% por diverticulo perforado y 6.66% por sepsis

abdominal (Figura 2).
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Figura 2. Diagndésticos preoperatorios
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De acuerdo con los datos se observo que el 50% de las intervenciones fueron
de manera programada, y el resto se realizaron de manera urgente. Cabe

mencionar que se utilizo rescate analgésico en 46.6% de los sujetos estudiados.

En total se observé presencia de efectos adversos en 26.6% de los sujetos

estudiados.

Puntuacion Escala Visual Analégica del Dolor (EVA)

Se registro la puntuacion calificada por los pacientes de la cantidad de dolor
representada en la Escala Visual Analdgica del dolor, en el postquirtrgico inmediato,

y se volvié a medir a los 30, 60, 90, y 120 minutos posteriores a la intervencion.

Tabla 2. Puntuaciones de la Escala Visual Analégica del Dolor

PO Inmediato Diferencia P
Item M/DS M/DS
EVA PO Inmediato (Referencia) 2.6 (£1.35)
EVA 30 min 4.6 (£1.95) -2.06(£1.28) <0.05
EVA 60 min 3.63 (+2.15) -1.03(£1.79) <0.05
EVA 90 min 2.83(+1.66) -0.23(+1.56) 0.4219
EVA 120 min 3.1(+1.32) -0.50 (+1.07) <0.05

De acuerdo con los resultados de EVA podemos observar diferencias
significativas en las mediciones realizadas en los 30, 60 y 120 minutos posteriores
a la intervenciéon con diferencias de -2.06 (+1.28), -1.03(x1.79) y -0.50 (£1.07)

respectivamente.
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En la Figura 3 podemos observar la trayectoria de acuerdo con las de las medias

de las medidas realizadas a los pacientes.

Puntuaciones EVA
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Figura 3. Puntuaciones EVA

Como resultado de las prueba t pareada se encontr6 una diferencia
estadisticamente significativa en la medicion de 30, 60 y 90 minutos (p<0.05), no

asi en la de 120 minutos.

Como un andlisis adicional se realizé una comparacion entre los grupos
dependiendo si requirieron o no el rescate analgésico, no se encontraron diferencias

significativas en la percepcion del dolor entre estos grupos.
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DISCUSION

Nuestro estudio se enfoca en proporcionar informacion sobre el uso de Ketamina a
dosis analgésicas para conocer su efectividad para control de dolor posoperatorio

de los pacientes sometidos a cirugia mayor.

De acuerdo con los resultados obtenidos inferimos que al paso del tiempo no existe
una disminucion significativa en las escalas de percepcion, al contrario, en todas las

mediciones posteriores a la basal existe un incremento (p>0.05).

También encontramos que, entre los pacientes del estudio, no existio una diferencia

significativa entre aquellos que requirieron rescate analgésico y los que no.

La importancia de los datos de este estudio es que en la revision de la literatura
encontramos que la mayoria de los estudios se enfocan en evaluar la disminucién
del uso de opioides en el control del dolor, hay pocos estudios donde se evalué la

progresion del dolor bajo este tipo de tratamiento, como lo realizamos nosotros.

En la literatura los estudios que se enfocan en evaluar las variaciones en el dolor
percibido, usualmente por los tamafios de muestra, que limitan el poder de los

andlisis realizados es complicado hacer una inferencia estadistica acertada.

Una limitacion importante en nuestro estudio es el reducido tamafio de muestra, con
el cual nos es dificil tener poder estadistico para poder hace inferencias que

pudieran extrapolarse a nivel poblacional.

Dentro de la metodologia utilizada, podemos mencionar que el evaluar la progresion

del dolor percibido concuerda con los resultados de estudios previos, con la
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diferencia que se hacen los registros en rangos de tiempo de 48 horas, y donde si

hay una mejoria.

CONCLUSIONES.

De acuerdo con los resultados de EVA podemos observar diferencias
significativas en las mediciones realizadas en los 30, 60 y 120 minutos posteriores
a la intervencion con diferencias de -2.06 (+1.28), -1.03(£1.79) y -0.50 (+1.07)
respectivamente. Como resultado de las prueba t pareada se encontr6 una
diferencia estadisticamente significativa en la medicion de 30, 60 y 90 minutos
(p<0.05), no asi en la de 120 minutos. Se utilizé rescate analgésico en 46.6% de los
sujetos estudiados. En total se observo presencia de efectos adversos en 26.6% de
los sujetos estudiados. Como un andlisis adicional se realizé una comparacion entre
los grupos dependiendo si requirieron o no el rescate analgésico, no se encontraron

diferencias significativas en la percepcion del dolor entre estos grupos.

Este estudio sirve como base para plantear estudios futuros donde se evalué
el efecto directo de la ketamina comparando contra analgésicos comunes, teniendo
un mejor control de confusores, para observar mas claramente la diferencia de

efecto.

Aln con las limitaciones, consideramos que el uso de ketamina puede ser util

para el manejo con dolor posoperatorio.
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Comité de Etica en Investigacion

CARTA DE CONSENTIMIENTO BATO ]I‘J'FORI\*L‘-}CIGN PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION EN SALTUD.

NOMBRE DEL ESTUDIO: Ketamina transanestésica como adyuvante para control de dolor agudo
posoperatorio en pacientes sometidos a cirugia abdominal.

Centro Médico Nacional 20 de Nowviembre.
Fecha: Febrero del 2020 a Agosto del 2020.
Lugar v fecha: Ciudad de México, de del 2020.

Por favor tome todo el tiempo que sea necesario para leer este documento, pregunte al investigador sobre
cualquier duda que tenga, para decidir s1 participa o no deberi tener el conocimiento suficiente acerca de
los beneficios v riesgos del presente estudio de investigacidn.

Estimado Sefior: ,ose le
invita a participar en el estudio arriba mencionado, que se desarrollara en el CMVIN “20 de Noviembre™, cuyo
objetivo sera determinar la eficacia de la Ketamina utilizada como adyuvante transanestésico para el control
de dolor agudo posoperatorio en pacientes sometidos a laparotomia exploratoria del Centro Meédico
Nacional 20 de Noviembre durante Febrero de 2020 a Agosto de 2020. Lo anterior con la finalidad de:
disminuir el dolor agudo posoperatorio. Existe una elevada prevalencia del dolor posoperatorio, por lo que
lograr una buena vy pronta recuperacidn, depende y parte de un manejo adecuado del dolor, lo cual conlleva
beneficios tanto para el paciente como para la unidad hospitalaria. Los investigadores confirmamos que la
revision de los antecedentes cientificos del proyecto justifican su realizacidn, que contamos con la
capacidad de llevarlo a buen término, nos comprometemos a mantener un estandar cientifico elevado que
permita obtener informacidn atil para la sociedad, pondremos el bienestar v la seguridad de los pacientes
sujetos de investigacitn por encima de cualguier olyetivo, v nos conduciremos de acuerdo a los estandares
éticos aceptados nacional e internacionalmente segin lo establecido por la Ley General de Salud.

Su participacion en el estudio consiste en: el dia de su cirugia, una vez que se cuente con la monitorizacion
basica de sus constantes vitales, se procede a realizar la induccién anestésica, se regisirard la dosis
admimistrada de Ketamina, cumpliendo el requisito que se administre a dosis analgésicas, como advuvante
para el control del dolor, para lograr concentraciones plasmaticas que brinden efecto analgésico.

En el presente estudio, se pretende obtener datos de los pacientes sometidos a laparotomia exploratonia
programada de manera electiva v de manera urgente, se utilizari una hoja de recoleccidn de datos, donde
se recabaran los siguientes datos: edad, peso, talla, valoracién preoperatoria consistente de ASA | asi mismo
se anexara la hoja de registro transanestésico, donde se podri obtener informacién detallada sobre

constantes vitales, mismas que son de importancia para el presente estudio, tales como: frecuencia cardiaca,
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tension arterial, tensién arterial media, y valoracidn postoperatoria de la escala visual andloga y constantes
vitales, asi como la presencia de efectos adversos, al salir de quiréfano, cada 30 minutos, hasta completar
las 2 horas. Asi mismo se tomara registro del nimero de rescates analgésicos en las primeras 2 horas
POSQUINIrgicas.

BENEFICIOS: Se espera contribuir a una adecuada analgesia en el periodo posoperatorio, logrando asi
pronta movilizacién e micio de nutricién de pacientes sometidos a laparotomia exploratoria, disminuyendo
el uso de opioides perioperatorios, el tiempo de recuperacién, aumentando satisfaccion por parte de
pacientes y generando menos costes para la Institucion

RIESGOS: segun la Ley Federal de Salud en materia de Investigacion, se trata de una investigacién de con
riesgo mayor al minimo, ya que se trata de una investigacion con medicamentos de uso comun, amplio
margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de administracion
establecidas. Sin embargo, se podrian llegar a presentar los siguientes efectos adversos: incremento de la
presion intraocular, fenomenos de despertar (alucinaciones, suefios, delirio, psicosis, confusion grave),
anorexia, nauseas, vomitos, erupcion cutanea, hiperglucemia, inhibicién de la agregacion plaquetaria sin
traduccidn clinica, anafilaxia, hipertermia maligna, apnea, laringoespasmo, edema pulmonar, desaturacion
transitoria.

DISPONIBILIDAD DE TRATAMIENTO MEDICO: Debido a los riesgos que este estudio podria
implicar, los investigadores y el CMN “20 de Noviembre” nos comprometemos a proporcionar el
tratamiento a cualquiera de los efectos adversos que pudieran presentarse en su caso en particular.

PARTICIPACION.

Su participacion es VOLUNTARIA, usted puede decidir libremente participar o no, esto no afectara su
derecho para recibir atencién médica en el CMN “20 de Noviembre™, st participa, puede retirarse del estudio
en el momento en que lo desee sin que esto influya sobre el tratamiento habitual que le ofrece el hospital

para su enfermedad de base.

MANEJO DE LA INFORMACION.

En la recoleccion de datos personales se siguen todos los principios que marca la ley: licitud, calidad,
consentimiento, informacidn, finalidad, lealtad, proporcionalidad y responsabilidad. Se han implementado
las medidas de seguridad, técnicas, administrativas y fisicas necesarias para proteger sus datos personales
y evitar dafio, pérdida, alteracidn, acceso o tratamiento no autorizado. Su nombre no sera usado en ninguno
de los estudios, los datos obtenidos, no contendran ninguna informacién personal y se codificaran con un
nimero de serie para evitar cualquier posibilidad de identificacion. Los cddigos que identifican su
informacién estaran solo disponibles a los investigadores titulares quienes estan obligados por ley a no
divulgar su identidad. Usted podra tener acceso a la informacién sobre este estudio en caso de solicitarlo.
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PARTICIPANTE.

Confirmo haber recibido informacion suficiente v clara sobre el estudio propuesto, doy mi autorizacién
para ser incluido en este provecto de investigacidn, reservandome el derecho de abandonarlo en cualquier
momento si asi lo decido.

MNombre: Firma:
Domicilio.

TESTIGOS:

(1) Nombre v firma (2) Nombre v firma
Parentesco: Parentesco:
Domicilio. Domicilic.

INVESTIGADOR O MEDICO QUE INFORMA: Ménica Anahi Juirez Roman

Le he explicado al Sr(a) . la naturaleza v los
propositos de la investigacion, asi como los riesgos v beneficios que implica su participacion. He dado
respuesta a todas sus dudas, v le he preguntado s1 ha comprendido la informacion proporcionada, con la
finalidad de que pueda decidir libremente participar o no en este estudio. Acepto que he leido, conozco v
me apego a la normatividad correspondiente para realizar mvestigacion con seres humanos, que pondré el
bienestar v la seguridad de los pacientes sujetos de investigacidn, por encima de cualquier otro objetivo.

INVESTIGADOER. RESPONSABLE.
Dr. Fernando Aguilar Silva
Tel: 5551378143

El presente documento se expide por duplicado, entregando una copia al participante.
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Combioética 03-017-09-11052016

AVISO DE PRIVACIDAD

TITULO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION: Ketamina transanestésica como adyuvante para control de dolor
agudo posoperatorio en pacientes sometidos a cirugia abdominal.

Nimero de registro:
El presente Aviso de Privacidad tiene como objeto informarle sobre el uso gue se le dard a sus datos personales
cuanda los mismaos son recabados, utilizados y almacenadaos.

Investigador responsable de recabar sus datos personales, de su uso y proteccion;
Nombre: Dr. Fernando Aguilar Silva

Domicilio: Centro Médico Nacional 20 de noviembre.

Telefono: 5551378143 Correo electronico: aguilarfermd@gmail.com

Su informacion personal sera utilizada con la finalidad de contacto con usted para informarle cambios de fecha,
horarios, informacidén sobre su padecimiento, evaluar la calidad del servicio brindado para lo cual requenmos obtener
los siguientes datos personales: nombre de fecha de nacimiento, teléfono particular, peso, talla, estos datos son
considerados como sensibles de acuerdo a la Ley Federal de Proteccidn de Datos Personales en Posesidn de los
Farticulares.

Es importante que usted sepa que todo el equipo de invesfigacion que colabora en este estudio se compromete a que
todos los datos proporcionados por usted seran fratados bajo medidas de segunidad y garantizando siempre su
confidencialidad. En el caso de este proyecto las medidas que se tomaran para ello seran: codigos, Iniciales, nimero
de expediente, v se almacenaran en archivo electrdnico a cargo del investigador principal.

Los datos que usted nos proporcione no seran compartidos con ofras instancias o instituciones y dnicamente seran
usados por el equipo de investigadores para este proyecto.

Usted tiene derecho de acceder, rectificar y cancelar sus datos personales, asi como de oponerse al manejo de los
mismos o anular el consentimiento que nos haya otorgado para tal fin, presentando una carta escrita dirigida al
investigador responsable Dr. Femando Aguilar Silva, o con la Presidente del Comité de Etica en Investigacion del
CMN “20 de Moviembre”, Dr. Ricardo Ortega Pineda. Tel. 52003544,

DECLARACION DE CONFOEMIDAD:  Manifiesto estar de acuerdo con el tratamiento que se dara a mis datos
personales

Nombre y firma del sujetc de investigaciin o paciente:

Fecha:

11

Presidente del Comité de Etica en Investigacién: Dr, Ricardo Ortega Fineda
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