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RESUMEN

TERAPIA ADYUVANTE CON CLORHIDRATO DE KETAMINA INTRAVENOSA Vs
SULFATO DE MAGNESIO INTRAVENOSO (IV) EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA
ABDOMINAL BAJO ANESTESIA GENERAL BALANCEADA REDUCE LA INCIDENCIA
DEL DOLOR

INTRODUCCION: El dolor postquirtirgico es una de las cuestiones mas importantes que
podrian alterar el confort, la recuperacion y la movilizacién temprana de los pacientes recién
operados. El principal objetivo en el manejo del dolor es reducir al minimo la dosis de
medicamentos y disminuir los efectos secundarios, sin dejar de ofrecer una adecuada
analgesia.

DISENO: Ensayo Clinico Controlado

OBJETIVO: Demostrar que en los pacientes sometidos a cirugia abdominal bajo anestesia
general balanceada la incidencia de dolor pos operatorio es menor cuando se administra
previamente Clorhidrato de Ketamina Intravenosa (IV) Vs Sulfato de Magnesio V.

MATERIAL Y METODOS: Previa autorizacion del comité de investigacion y ética del hospital,
permiso del jefe de servicio y carta de consentimiento informado se disefié un ensayo clinico
controlado se incluyeron 30 pacientes programados para cirugia abdominal de los servicios de
Gastrocirugia, Coloproctologia y Urologia, asignados aleatoriamente en 2 grupos de 15
pacientes cada uno; grupo 1 recibié Clorhidrato de Ketamina Intravenosa a 0.15 Mg por Kg de
peso, infundidos en 20 min antes de la cirugia y grupo 2 recibi6 Sulfato de Magnesio IV
infundido a 30 Mg por kg de peso, 20 minutos antes de la cirugia.

MEDICIONES PRINCIPALES. Se evalué la intensidad de dolor, nauseas, voOomitos,
deambulacién y calidad de suefio en los siguientes momentos; al momento de la emersion, al
ingreso a la unidad de cuidados post anestésicos, a las 6, 12 y 24 horas posterior a la cirugia
RESULTADOS. De los 30 pacientes estudiados los que recibieron Clorhidrato de Ketamina
presentaron dolor en un 20% y los del grupo 2 presentaron dolor en 26.66% al despertar de la
anestesia, al ingresar a UCPA el grupo que recibié Sulfato de Mg en un 6.66% siguio
presentando dolor, a las 6 hr el 26.7 %, a las 12 hr el 20% en cada grupo, a las 24 hrs el grupo
1 con un 20% vs 40% del grupo 2 siempre en mayor intensidad, sin embargo la evaluacién por
medio de la escala visual analoga oscilo en los dos grupos de 2 a 4 nunca fue mayor. El grupo
que recibié Clorhidrato de Ketamina presenté menos nauseas e intensidad de vomito 6.7 % Vs
13.3% en el grupo 2, ademas tuvieron mejor calidad del suefio y sensacion de bienestar
respecto a los que recibieron Sulfato de Mg.

CONCLUSIONES: El uso de Clorhidrato de Ketamina IV previo al acto quirdrgico presento
menor intensidad de dolor, vomito y mejor calidad de suefio y bienestar en relaciéon a pacientes
que reciben Sulfato de Magnesio.

PALABRAS CLAVE: Clorhidrato de Ketamina, Sulfato de Magnesio, Dolor pos operatorio,
Cirugia abdominal.



ABSTRACT

ADJUVANT THERAPY WITH INTRAVENOUS KETAMINE CHLORHYDRATE Vs
INTRAVENOUS MAGNESIUM SULPHATE (IV) IN PATIENTS UNDER ABDOMINAL
SURGERY UNDER BALANCED GENERAL ANESTHESIA REDUCES THE INCIDENCE OF
PAIN

INTRODUCTION: Post-surgical pain is one of the most important issues that could alter the
comfort, recovery and early mobilization of newly operated patients. The main objective in pain
management is to minimize the dose of medications and reduce side effects, while still offering
adequate analgesia.

DESIGN: Controlled Clinical Trial

OBJECTIVE: To demonstrate that in patients undergoing abdominal surgery under balanced
general anesthesia, the incidence of postoperative pain is lower when previously administered
Intravenous Ketamine Hydrochloride (IV) Vs Magnesium Sulfate V.

MATERIAL AND METHODS: With prior authorization from the hospital's research and ethics
committee, permission from the head of the service and a letter of informed consent, a controlled
clinical trial was designed, including 30 patients scheduled for abdominal surgery from the
Gastro surgery, Coloproctology and Urology departments, assigned Randomly in 2 groups of 15
patients, each group 1 received Intravenous Ketamine Hydrochloride at 0.15 Mg per Kg of
weight, infused in 20 min before surgery, group 2 received Magnesium Sulfate IV infused at 30
Mg per kg of weight, 20 minutes before surgery.

MAIN MEASUREMENTS. The intensity of pain, nausea, vomiting, ambulation and quality of
sleep were evaluated in the following moments at the time of emersion, admission to the post
anesthetic care unit, 6, 12 and 24 hours after surgery.

RESULTS. Of the 30 patients studied, those who received Ketamine Hydrochloride received
pain in 20% and those in group 2 pain in 26.66% upon awakening from anesthesia, upon
entering UCPA the group that received Mg Sulfate in 6.66% present presenting pain, at 6 h
26.7%, at 12 h 20% in each group, at 24 h group 1 with 20% vs 40% of group 2 always in
greater intensity, however the evaluation by the visual analog scale ranged in the two groups 2
to 4 was never greater. The group that received Ketamine Hydrochloride had less nausea and
vomiting intensity 6.7% Vs 13.3% in group 2, they also had the best quality of sleep and a feeling
of well-being compared to those who received Mg Sulfate.

CONCLUSIONS: The use of IV Ketamine Hydrochloride prior to the surgical act presented lower
intensity of pain, vomiting and better quality of sleep and well-being in relation to patients
receiving Magnesium Sulfate.

KEY WORDS: Ketamine Hydrochloride, Magnesium Sulfate, Post operative pain, Abdominal
surgery.



INTRODUCCION

El alivio adecuado del dolor después de la cirugia es una responsabilidad ética de los
profesionales de la salud y un derecho fundamental de todos los pacientes . El
tratamiento del dolor postoperatorio es un tema complejo y dificil que debe ser abordado
de manera adecuada con el fin de mejorar el tiempo de recuperacion y permitir a los
pacientes regresar rapidamente a las actividades cotidianas ¥. Se puede emplear
diversos tratamientos para controlar el dolor, es por ello que varios métodos de
analgesia son particularmente significativos; como la administracion de analgésicos
orales o parenterales, analgesia preventiva, infiltracion de anestésicos locales,
anestesia epidural continua, bloqueo de nervios periféricos y la analgesia controlada por

el paciente (PCA) ©.

El principal objetivo en el manejo del dolor es reducir al minimo la dosis de
medicamentos y disminuir los efectos secundarios, sin dejar de ofrecer una adecuada
analgesia. El alivio del dolor conduce a una movilizacion mas temprana, permanencia
mas corta intrahospitalaria, gastos reducidos y una mayor satisfaccion de los pacientes.
La percepcion del dolor es multifactorial y depende de la cultura, el género, la raza, el

estado socioeconémico, la cognicién y la memoria del dolor anterior .

Los pacientes experimentan tanto dolor somatico de la pared abdominal y visceral de
los érganos intraabdominales. Como el dolor no sélo es un proceso nociceptivo Sino
también psicolégico, el tratamiento del dolor no se puede basar en un Unico compuesto

o modalidad para ser eficaz ® ©.



Hay tres componentes en el dolor postoperatorio después de la cirugia abdominal:
nociceptivo, incisionales y dolor visceral, el dolor inflamatorio en respuesta a
traumatismo de los tejidos; y el dolor neuropatico en asociacion con neuropraxia por la
distension inducida . En pacientes seleccionados, compuestos adyuvantes tales como
Lidocaina, Sulfato de Magnesio, Ketamina y Dexmedetomidina pueden ser altamente
eficaces y deben ser proporcionados en caso de mala respuesta o contraindicaciones a
dosis mas altas de opioides ©. Lo que indica que la analgesia multimodal preventiva
puede suprimir con eficacia la reaccion inflamatoria postoperatoria en cirugia abdominal,
y la combinacion de farmacos de analgesia con diferentes vias de administracion

muestra un mejor efecto analgésico ©.

Histéricamente, los opiaceos han estado en el centro de las estrategias de analgesia en
cirugia abdominal, aunque tienen excelentes propiedades analgésicas, tienen una serie
de efectos secundarios dafinos incluyendo estrefiimiento, nauseas, vomitos, ileo,
depresion respiratoria y sedacidn excesiva postoperatoria. Estos efectos secundarios
relacionados con los opioides pueden conducir a estancia hospitalaria prolongada y ha
habido un aumento en el nimero de pacientes que desarrollan la adiccién a opiaceos

después de utilizarlas en el contexto peroperatorio 2.

Los principales efectos farmacologicos de los opioides estan mediados a través de
receptores opioides en las membranas celulares de las terminaciones nerviosas pre
sinapticas en el sistema nervioso central ™V Los receptores opioides se distribuyen
principalmente en el sistema nervioso central y la médula espinal, y la mayoria de las
acciones de los agonistas opioides, tanto deseadas y no deseadas, surgen desde el

sistema nervioso central 2



Existen algunos farmacos que actian como adyuvantes para disminuir la intensidad de
dolor a nivel del SNC por ejemplo el Sulfato de Magnesio se ha utilizado durante
muchos afios en la Anestesiologia y Cardiologia como un farmaco anticonvulsivo y anti
arritmico. EI mecanismo del efecto analgésico de Mg no es claro, pero la interaccion con
los canales de calcio y del receptor de N-metil-D-aspartato (NMDA) parecen

desempeniar un papel importante.

Taheri A, Haryalchi K. llevaron a cabo un estudios doble ciego, aleatorizados,
controlados con placebo, disefiados para evaluar la eficacia de dosis baja Unica de
Sulfato de Magnesio intravenoso en cirugia abdominal. Cuarenta pacientes sometidas a
cirugia fueron asignados a dos grupos; un grupo recibié Sulfato de Magnesio 50 mg-kg
en 100 ml de iv solucion salina normal como dosis Unica, a 15 minutos antes de la
induccion de la anestesia y el otro grupo solo 100 ml e solucién salina; los resultados
fueron puntuacién del dolor postoperatorio menor en el grupo de Magnesio a las 6, 12,y
24 horas después de las operaciones de manera significativa. El uso de petidina fue
significativamente menor en el grupo de Magnesio a lo largo de 24 horas después de
las cirugias, concluyendo que la dosis Unica de Sulfato de Magnesio durante la
anestesia general equilibrada podria considerarse como método eficaz y seguro para
reducir el dolor postoperatorio y el consumo de opioides después de Cirugia abdominal
@

Otro mecanismo gue sugiere es en la reduccion de la liberacién de catecolamina con la
estimulacién simpética, disminuyendo de ese modo la nocicepcion periférica o la
respuesta al estrés de la cirugia, ademas tienen un efecto sobre el umbral de dolor y
podria evitar la percepcién del dolor incluso con dosis bajas (dosis preventivas) **:

Independientemente de la via de administracion si es intravenosa, intratecal, o epidural,



el sitio real de accion de Mg es probablemente en los receptores de NMDA de la médula
espinal - Asadollah y Mansoureh Vahdat publicaron un ensayo clinico aleatorizado
que se llevo a cabo en 30 pacientes de sexo femenino, ellos se administraron MgSO4
50 mg / kg / hr por via intravenosa (IV) para fines analgésicos como una dosis en bolo y
luego 8 mg / kg IV como dosis de mantenimiento durante el acto quirdrgico en cirugia
abdominal ginecologica. El grupo control recibié los mismos agentes anestésicos y la
misma cantidad de solucion salina isotonica en lugar de MgSO4. El consumo de
analgésicos se midié en ambos grupos después de la operacion dentro de las 24 horas.
Se utilizo la escala analdgica visual (VAS) para la evaluacion del dolor postoperatorio en
ambos grupos, los resultaos que obtuvieron fue una disminucién en el consumo de
analgésicos y en la gravedad del dolor en el grupo que recibié MgSO4, en comparacion
con el grupo control durante las primeras 24 horas *® La mejor calidad del suefio
durante la primera noche postoperatoria puede estar relacionado con el efecto sedante
del Magnesio, antagonizando el receptor NMDA-glutamato y de un efecto ansiolitico
través de la interaccién con receptores GABA a de benzodiazepinas “©. Los datos
preliminares en pacientes sometidos a cirugia abdominal abierta y laparoscopica que
reciben sulfato de magnesio por via intravenosa a dosis de 30- 50 mg/kg dosis bolo

podria ser un adyuvante util como parte de un programa de gestion de dolor multimodal.

Otro Farmaco con mecanismo de accion muy parecido al sulfato de magnesio es la
Ketamina, antagonista del receptor NMDA, ha experimentado un reciente resurgimiento
de interés entre los proveedores de cuidados agudos como coadyuvante en el
tratamiento del dolor agudo. La Ketamina si se usa en dosis altas es menos deseable
debido a los efectos adversos, tales como alucinaciones, pesadillas, nauseas, mareos y
vision borrosa, y cuando se usa en dosis bajas para el tratamiento del dolor
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postoperatorio agudo, la evidencia de eficacia ha sido concluyente. La definicién de "
dosis baja " de Ketamina ha sido inconsistente. Los ensayos controlados aleatorizados
y posteriores revisiones sistematicas que evallan la eficacia de la Ketamina para la
analgesia postoperatoria han tenido resultados muy positivos. En revisiones
sistematicas anteriores, la Ketamina se ha evaluado en un amplio intervalo de dosis, asi
como a través de diversas vias de administracién ”. Los resultados de este anAlisis
sugieren que la Ketamina intravenosa tiene un efecto de ahorro de opiaceos. Este
efecto se observa como una reduccion en la cantidad de opioide y el tiempo prolongado

del primer analgésico administrado en todos los estudios.

K. Laskowski, MD y A. Stirling publicaron en Sociedad Canadiense del anestesista en
2011 un estudio doble ciego, controlado con placebo y el uso de Ketamina intravenosa
(bolo o infusién) para disminuir el dolor postoperatorio. Cuarenta y siete de estos
estudios eran apropiados para la evaluacion en el metanalisis y 23 se utilizaron para
corroborar los resultados. Se observé una reduccion en el consumo de opioides total y
un aumento en el tiempo para primer analgésico en todos los estudios. Concluyendo
gue Ketamina era eficaz para control del dolor, las nauseas y los vomitos
postoperatorios fueron menos frecuentes. Se puede usar cuando la puntuacion EVA
postoperatorio prevista es mayor que 7/10, y se puede administrar en cualquier punto
(preventivamente, durante o después de la operacion), y en cualquier método (bolo,
infusién, analgesia controlada por el paciente). El sitio de la cirugia (y, posiblemente, la
extensién de la incisidn) tiene un impacto en la eficacia de Ketamina como farmaco
adyuvante peroperatorio; Sin embargo, postulamos que la intensidad del dolor es mas

importante que la zona quirtrgica 2.
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Su actividad ha sido identificada en el nociceptor periférico, ganglios de la raiz dorsal, y
el cuerno dorsal de la médula espinal, y centralmente en el cerebro y el tronco cerebral.
La infusion de Ketamina antes de la administracion de Fentanilo, reduce

significativamente la hiperalgesia y la disminucién a largo plazo en el umbral nociceptivo
causado por Fentanilo, tal y como lo demuestran Mark Reeves MB, David E, Chen et al.

En una publicacién en BMC Anesthesiology en el afio 2015 ®9.

Helmar Bornemann y Mischa Wejbora, llevaron a cabo un ensayo clinico controlado
triple ciego, aleatorizado, en pacientes sometidos a cirugia abdominal mayor electiva,
se asignaron al azar a uno de tres grupos de tratamiento. Sus resultados concluyeron
qgue dosis minima de s-Ketamina puede ser un componente de bajo riesgo util de
analgesia perioperatoria equilibrada. En la gestion de dolor agudo, tanto la intensidad y
especialmente la percepcion desagradable de dolor se alivian, resultando en una mejora
de la sensacion subjetiva de bienestar. Mdltiples trabajos experimentales también
indicaron que la administracién de Ketamina puede mejorar la penetracion limitada de
morfina al sistema nervioso central ademas se une a los receptores opioides, lo que
indica que las caracteristicas analgésicas implican tanto receptores opioides y de NMDA
(20)

Por otro lado la cirugia abdominal laparoscopica y abierta, una pequefia dosis
intravenosa de Ketamina (0,15 mg / kg) antes de la incisiébn es mas eficaz para el dolor
post-laparoscopia y tiene un efecto ahorrador de opioides mejor que el placebo a la
misma dosis dada al final de la cirugia. A esta dosis, la Ketamina es bien tolerada. Con
el aumento de comprensiéon de sus multiples modos de accion y efectos en la
modulacién del dolor y de la sensibilizacion central, la Ketamina se ha convertido en una
opcién racional para mejorar el manejo del dolor peroperatorio “.

12



JUSTIFICACION

Es imprescindible conocer los diferentes tipos de farmacos para un buen manejo del
dolor y uso de los mismos para controlar el Dolor postoperatorio ya su prevalencia es al
100 % cuando no se realiza alguna maniobra preventiva para que cuando el paciente

emerge de la anestesia la intensidad del dolor que presente sea minima o nula.

Si bien una de las condiciones principales es conocer las dimensiones del
procedimiento quirdrgico sea cirugia menor o cirugia mayor para determinar la
intensidad de dolor los anestesiélogos estan obligados a conocer el uso de farmacos y
coadyuvantes para utilizarlos en cualquiera de los escalones de la escalera analgésica

de la OMS.

Consideramos que no debemos esperar la presencia del dolor para controlarlo con
analgésicos principales u opioides si podemos emplear estrategias para hacer una
analgesia preventiva bloqueando los centros nerviosos de percepcion del dolor como
los receptores NMDA a nivel central, de ser asi poder emplear en nuestro centro laboral,
estrategias de Analgesia preventiva a pacientes sometidos a cirugia abdominal en
donde se espere puntuaciones elevadas de dolor posterior al acto quirdrgico, por lo

anterior es que estamos interesados en realizar el estudio propuesto.

No obstante, hasta el momento no se ha realizado una evaluacién utilizando diferentes
protocolos de analgesia preventiva y no se han unificado criterios para decidir el
esquema mas conveniente para nuestros pacientes. El valor cientifico de nuestro
trabajo radica en demostrar que el protocolo con Clorhidrato de Ketamina ofrece una
mayor seguridad y analgesia para los pacientes y de esa forma, desarrollar una nueva

estrategia de manejo para los médicos anestesiologos de este hospital.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En los pacientes sometidos a cirugia abdominal bajo anestesia general ¢ Sera menor el
dolor postoperatorio cuando se administra Ketamina intravenosa (V) Vs Sulfato de

Magnesio intravenoso (IV) previo al acto quirargico?

¢El uso de Ketamina produce menores efectos secundarios en los pacientes en

comparacion con Sulfato de Magnesio?

¢La calidad de suefio en los pacientes es mejor con el uso de Ketamina en

comparacion con Sulfato de Magnesio?

HIPOTESIS
En los pacientes sometidos a cirugia abdominal bajo anestesia general Balanceada
la incidencia de dolor pos operatorio es menor cuando se administra previamente

Clorhidrato de Ketamina IV Vs Sulfato de Magnesio IV

OBJETIVOS:

+ OBJETIVOS GENERALES

Demostrar que en los pacientes sometidos a cirugia abdominal bajo
anestesia general balanceada la incidencia de dolor pos operatorio es
menor cuando se administra previamente Clorhidrato de Ketamina IV Vs

Sulfato de Magnesio V.

14



MATERIAL, PACIENTES Y METODOS

Previa autorizacion del comité de investigacion y ética del hospital, permiso del jefe
de servicio y carta de consentimiento informado se disefid un ensayo clinico
controlado con un tamafio de muestra de 30 pacientes programados para cirugia
abdominal de los servicios de Gastrocirugia, Coloproctologia y Urologia. Se
incluyeron pacientes masculinos y femeninos de 18 a 60 afios de edad con estado
fisico ASA 1 y 2 sometidos a cirugia abdominal de forma urgente o electiva. Se
excluyeron pacientes con dolor tipo neuropético cronico preexistente, estado fisico
ASA 3 o mayor, edad menor de 18 afilos 0 mayo de 61 afios, discapacidad fisica o
intelectual previa y cualquier alergia conocida a los medicamentos utilizados. Los
pacientes que cumplieron con los criterios de seleccion se dividieron en dos grupos
de forma aleatoria. Con fines de cegamiento previo al acto anestésico-quirdrgico un
médico anestesidlogo que desconocia el objetivo del estudio prepar6 la infusion a
administrar de forma aleatoria por medio de sorteo de anfora, el médico encargado
de preparar la infusion fue el Unico que conocia el farmaco que fue utilizado en
cada paciente. El grupo 1 recibio; Clorhidrato de Ketamina intravenosa a dosis de
infusion de 0.15 Mg por Kg de peso, aforados en 100 ml de solucion salina al 0.9%
para ser infundidos en 20 minutos antes de la cirugia. El grupo 2 recibié; Sulfato de
Magnesio via intravenosa en dosis de infusion de 30 Mg por Kg de peso, aforados

en 100 ml de solucion salina al 0.9% durante 20 minutos antes de iniciar la cirugia.

A todos los pacientes se realizd monitoreo tipo 1: PANI, EKG, O2 de pulso, ETCO2
en cada uno se registraron los datos basales. Veinte minutos antes del abordaje
quirargico se inicié la infusion segun correspondia, con vigilancia estrecha de los

signos vitales. EI médico que proporciono el procedimiento anestésico solo recibio
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los 100 ml para la infusion marcado como “farmaco adyuvante”. Todos los
pacientes recibieron la misma técnica Fentanilo 3 mc/kg de peso, Propofol 2 Mg/kg
de peso y Vecuronio 80 mcg/kg de peso. Durante el transanestésico se

continuaron la administracion de narcético y relajante neuromuscular.

Ademas de registrar los signos vitales basales, se registraron en otros momentos
como: pre induccion, y posteriormente cada 5 minutos durante el transanestésico y
al momento de la emersion asi como al momento de su ingreso a UCPA. Al
egresar, al paciente de UCPA a piso se realizé la captura de datos, ademas se
repitié su aplicacion a las 2, 6, 12 y 24 horas posteriores al término de la cirugia,
evaluando el dolor en reposo mediante EVA. Se solicitd el apoyo médico para no
agregar AINES ni derivados de la morfina con su uso horario durante las primeras
4 horas. Como valvula de seguridad se us6 ante la presencia de dolor de acuerdo
a la intensidad (EVA 1-2 rescate con Ketorolaco 1 Mg/kg IV, EVA 3 a 6 rescate con
Ketorolaco 1 Mg/kg IV + Tramadol 100 Mg IV, EVA de 7 o mas rescate con
Buprenorfina 4 mcg/kg 1V). Los rescates para nauseas y vomitos fueron con
Metoclopramida 10 Mg IV y/o Ondansetron 8 Mg IV. Se valoré la capacidad de
deambular de forma temprana posterior a la cirugia, en caso de que esta se
encontrara contraindica se explico la causa. Todos los datos fueron anotados en
una hoja de recoleccion de datos y posteriormente se capturaron electrénicamente
para realizar el analisis estadistico mediante el paquete SPSS. En el analisis
estadistico las variables cuantitativas se expresaran en promedios y desviaciones
estandar, variables cualitativas se expresaran en Mediana cuartiles y Porcentajes.
El contraste de las diferencias se realizara con t-Student, ANOVA de clasificacion

por rangos de Karikal Wallis y Chi cuadrada.
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RESULTADOS.

Se estudiaron 30 pacientes divididos en dos grupos Grupo 1. 15 pacientes recibieron
clorhidrato de ketamina en infusién de 0.15 Mg por Kg de peso y Grupo 2. 15 pacientes
recibieron sulfato de magnesio (MgSO4) en infusién de 30 Mg por kg de peso. En
cuanto al grupo 1 fueron 11 mujeres y 4 hombres con edad promedio de 48.8+8.5 y el
grupo 2 fueron 7 mujeres y 8 hombres con promedio de edad de 47.13+£12.9 afos, este
ultimo grupo tuvo ligeramente menor peso, que el grupo uno asi como en indice de
masa corporal, tiempo quirdrgico y anestésico sin embargo; no hubo diferencias
estadisticamente significativas entre los dos grupos; siendo el valor de p Mayor de 0.05

considerando la existencia de homogeneidad entre los grupos Tabla 1.

Variables Grupo 1 Grupo 2 MgSO4 P
Clorhidrato de Ketamina
Tamafio muestra 15 15 0.347
Sexo (f/m) 11/4 718 0.215
Edad (afios) 48.848.5 47.13+£12.9 0.498
Peso (Kg) 81.48+17.63 77.73+15.87 0.946
Talla (cm) 1.58+0.07 1.62+0.08 0.320
IMC 33.248.5 29.645.39 0.539
Programacion (E/U) 11/4 11/4 0.624

F/m= Femenino/Masculino, Kg=Kilogramos, cm=Centimetros, IMC=indice de masa corporal, E/U=Electiva /Urgencia
TABLA 1. Caracteristicas generales de los grupos estudiados.

En cuanto al estado fisico fue una variable controlada a ASA 2 y 3 por lo que
podemos ver que las frecuencias tanto de ASA 2 como de ASA 3 son similares en
los dos grupo con una P= 0.2 ver grafica 1.
14
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GRAFICA 1. Representa el estado fisico expresado en frecuencias absolutas.
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Con relacion a los tiempos quirdrgicos y anestésico en la gréafica 2 se muestra que
fueron muy similares los dos grupos siendo para el grupo 1 tiempo Anestésico de
162.20+£58.41 minutos y tiempo quirdrgico 131.11+52.22 minutos y para el grupo 2
tiempo anestésico de 156.18+42.23 (p= 0.632) minutos y tiempo quirdrgico

112.56£37.11 minutos (p= 0.93) ver gréfica 2.

160 -
140 7
120

100 - m TIEMPO QUIRURGCO

m TIEMPO ANESTESICO

o B &2 8

KETAMINA SULFATO MG
GRAFICA 2. Representa los tiempos anestésico y quirlrgico en cada grupo expresado en minutos.

En ambos grupos se obtuvieron un total de 22 pacientes para procedimientos
electivos, 36.7% grupo Sulfato de Magnesio (n=11) y 36.6% restante para el grupo
de Clorhidrato de Ketamina (n=11). Total de urgencias 8 pacientes, 13.4% de los
pacientes del grupo de Sulfato de Magnesio y 13.4% para el grupo de Clorhidrato

de Ketamina grafica 3.
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Ketamina Sulfsto Mg
E= Electivo, U= Urgencia, A= Intracavidad, B= Extra cavidad, 2= ASA 2, 3= ASA3

GRAFICA 3. Representa el Riesgo Anestésico Quirlrgico en cada grupo expresado en frecuencias Absolutas.
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Todos los pacientes iniciaron la deambulaciéon 12 horas posteriores a la cirugia

como evidencia del buen control de dolor postoperatorio.

Comparamos los dos grupos en los cinco tiempos (ver gréfica 4) que evaluamos el
dolor posterior al término de la cirugia en la Escala Visual Anéloga, encontrando
diferencias significativas en la puntuacion del dolor, obteniendo menor puntaje en
la escala EVA en el grupo 1 Clorhidrato de Ketamina. Cuatro pacientes del grupo
de Sulfato de Magnesio refirieron sentir algin tipo de dolor, expresado en la escala
de EVA al momento de la emersion, y solo 3 pacientes del grupo de Clorhidrato de
ketamina refirieron algin puntaje EVA. En ambos grupos ningun paciente refiere

sentir EVA mayor de 4 puntos.

Se reportaron un 36.7% de pacientes (n=11) libres de dolor al momento de la
emersion en el grupo de Sulfato de Magnesio comparado con un 40% de

pacientes (n=12) libres de dolor del grupo de Clorhidrato de Ketamina ver grafica 4.

M Grupol

37 H Grupo2
2 |

N i

0 . T T T

Emercion  UCPA 6 horas 12 horas 24 horas

G1= Grupo clorhidrato de Ketamina, G2= Grupo Sulfato de Mg.

GRAFICA 4. Representa la intensidad de dolor que mostraron los pacientes de cada grupo expresada segun la escala visual
analoga
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La presencia de nauseas al momento de la emersion en ambos grupos de estudio
fue. 33.3% de pacientes en grupo de Sulfato de Magnesio (n=5) comparado con
una menor proporcion de 13.3% de pacientes (n=2) en grupo Clorhidrato de
Ketamina. También se valor6 al egresar de UCPA, a las 6, 12 y 24 horas posterior
a la emersion, ningun paciente presento este sintoma en las valoraciones

posteriores ver grafica 5.

6
5
4
3 Grupol
Grupo2
2 .
1 4
O T T T T 1
Emercion UCPA 6 horas 12 horas 24 horas

_G1= Grupo clorhidrato de ketamina, G2= Grupo Sulfato de Mg. En escala de cuatro puntos: Ninguno (1), Ie\_/g 2), moderaga () ygrave 4)
GRAFICA 5. Representa la intensidad de Nauseas al momento de la emersidn anestésica y los siguientes
horarios.

Ningun paciente presentd vomitos a la emersion en ambos grupos de estudio. Dos
pacientes del grupo de Sulfato de Magnesio presentaron vomitos en la estancia en
unidad de cuidados postanestesicos, representando un 13.3%, solo un paciente de
grupo de Clorhidrato de Ketamina presentd vomito representando un 6.7% del total
de pacientes. Los tres paciente presentaron vomito en una ocasion y forma leve
Vver grafica 6. Ningun paciente presento vomito a las 12 y 24 horas posterior a la

emersidn anestésica. Ver Grafica 6
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1= Grupo clorhidrato de Ketamina, G2= Grupo Sulfato de Mg.En escala de cuatro puntos: Ninguno (1), leve (2), moderada (3) y grave (4)
GRAFICA 6. Representa el nimero de pacientes y la intensidad de Vomitos al momento de la emersion anestésica.

En cuanto a la Calidad de suefio la cual se midi6 con una escala tipo Likert (1=
mejor de lo habitual, 2= mejor que de costumbre, 3= como de costumbre, 4= peor
de lo habitual, 5= mucho peor de lo habitual.) 9 pacientes de cada grupo refirieron
una calidad de suefio mejor de los de costumbre representando 30% de grupo
clorhidrato de Ketamina y 30% de grupo sulfato de magnesio, no hubo diferencia
en esta calidad de suefio. El 6.7% del grupo de sulfato de magnesio, refiri6 menor
calidad de suefio comparado con 10% de grupo de clorhidrato de Ketamina, asi
mismo 2 pacientes del grupo de sulfato de magnesio refirieron mala calidad de
suefio (6.7%), en relacion al grupo clorhidrato de Ketamina en el ningun paciente

tuvo mala calida en el dormir. ver grafica 7.
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GRAFICA 7. Representa la calidad de suefio expresada en una escala tipo Likert 24 horas posteriores a la cirugia.
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DISCUSIONES.

El dolor postoperatorio es causado por la asociaciéon de muchos factores, incluyendo
lesiones fisicas por incisiones quirdrgicas, inflamacién secundaria, la estimulacién del
dolor visceral, y la estimulacion del dolor de las terminaciones nerviosas o neuronas
centrales ”. Por lo tanto, el tratamiento del dolor postoperatorio se debe combinar con
medidas integrales para mejorar el efecto analgésico y reducir las reacciones adversas.
El dolor Perioperatorio puede causar respuesta de estrés sistémico, y estimular la
liberacion de IL-6, TNF a y otras citoquinas implicadas en la inflamacion y la respuesta
inmune por los macrofagos mononucleares y neutrdéfilos. Los estudios han demostrado
que la analgesia adecuada puede reducir el nivel de respuesta al estrés, reducir

supresion funciéon inmune y promover la rehabilitacion postoperatoria.

La analgesia preventiva, es un tratamiento antinociceptivo que reduce la sensibilizacién
central e impide el establecimiento de procesamiento alterado de la entrada aferente,
que amplifica el dolor postoperatorio ®. Sin embargo, la monoterapia de analgesia con
opioides puede conducir a menudo al control del dolor inadecuado o incremento en la
incidencia de eventos adversos °. En las dos Ultimas décadas, la analgesia multimodal
basada en la evidencia se ha vuelto cada vez mas generalizada. Se especula que la
combinacion de analgesia multimodal y analgesia preventiva (analgesia multimodal
preventiva) puede tener un mejor efecto analgésico en el tratamiento del dolor, que se
refleja por una puntuacion del dolor mejorada, y una reduccion de efectos secundarios
11.

Se ha visto que la Ketamina y el sulfato de Magnesio administrados sistémicamente
pueden reducir significativamente el dolor agudo después de la cirugia abdominal en el

presente estudio.
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Hubo diferencia significativa en las EVA evaluadas teniendo mejor efectividad el
Clorhidrato de Ketamina ningun paciente present6 datos de toxicidad ni efectos
secundarios siendo estos datos similares al estudio de Heba O. donde comparé sulfato
de Mg y Levobupivacaina **. La dosis de Clorhidrato de Ketamina y Sulfato de
Magnesio utilizados fueron de 30 mg/kg y el de Ketamina fue de 0.15 mg/kg similares a
los estudios de Ashley R, Farnad Imani F y Taheri A >** Mostrando en nuestros datos
gue la Ketamina a dosis minimas sera comparativamente eficaz para la reduccion de la
hiperalgesia postoperatoria y consumo de opioides.

Por otro lado, el consumo de opioides y la gravedad del dolor fueron ambos
significativamente inferiores en el uso de Ketamina a la emersion, en la UCPA, a las 6
horas, 12 horas y 24 horas, después de la operacion. Reportando menor incidencia de
nauseas y vomitos y mejor calidad de suefio en las 24 horas.

Asi podemos decir que La Ketamina Intravenosa se debe consideracion en los
regimenes de analgesia multimodal preventiva para la analgesia después de la cirugia
abdominal, coincidiendo con estudios practicados previamente 8 192

Otros estudios han informado que la administracibn de Magnesio reduce
significativamente las necesidades de medicamentos analgésicos opioides durante el
acto quirtrgico y el dolor postoperatorio ** °.

Nuestros resultados muestran que ambos grupos refirieron sentir calidad de suefio
mejor de lo de costumbre, el grupo de magnesio experimentd mejor calidad del suefio
durante la primera noche postoperatoria que la Ketamina, puede estar relacionados con
el efecto sedante de Magnesio, antagonistas del receptor de NMDA-glutamato

presentan un efecto ansiolitico a través de la interaccidbn con benzodiacepina y

receptores GABA °.
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CONCLUSIONES.

De acuerdo a lo anterior podemos concluir que la utilizacion de Clorhidrato de
Ketamina es un agente analgésico con mayor efectividad que el Sulfato de
Magnesio para control de dolor y disminucion del uso de farmacos opioides,
presenta menor incidencia de nausea y vomito y buena calidad de suefio: sin
embargo en cuanto a la calidad del suefio es mejor el Sulfato de Magnesio que el

Clorhidrato de Ketamina.
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ANEXQOS:

ANEXO 1. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

[

\D)
IMSS

LICURDAE V50U DARIDAD 0T1AL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

“TERAPIA ADYUVANTE CON KETAMINA INTRAVENOSA Vs SULFATO DE MAGNESIO
INTRAVENOSO (IV) EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA ABDOMINAL BAJO
ANESTESIA GENERAL BALANCEADA REDUCE LA INCIDENCIA DEL DOLOR”

Patrocinador externo (si
aplica):

NO APLICA

Lugar y fecha:

Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda” Centro Médico Nacional Siglo XXI

Numero de registro:

Pendiente

Justificacion y objetivo del
estudio:

Consideramos que no debemos esperar la presencia del dolor para controlarlo, si podemos
emplear estrategias para prevenirlo, por lo anterior es que estamos interesados en realizar
el estudio propuesto, demostrando que los pacientes sometidos a cirugia abdominal bajo
anestesia general balanceada la incidencia de dolor, nauseas, vOmitos pos operatorio es
menor; la calidad de suefio y la recuperacion es mejor cuando se administra previamente
Ketamina Intravenosa gue Sulfato de Magnesio Intravenoso.

Procedimientos:

Previo a su ingreso a quir6fano un meédico anestesiélogo preparara el medicamento que se
le administrara, de forma aleatoria y por medio de un sorteo usted pasara a formar parte del
grupo 1 (Ketamina) o del grupo 2(Sulfato de Magnesio).

Cuando ingrese usted a quiréfano se realizard monitoreo estrecho de sus signos vitales,
posteriormente después de registrar sus datos se administrara el farmaco en estudio. Se le
pondra el medicamento elegido por la vena en un lapso de tiempo de 10 minutos, 20
minutos antes de iniciar su cirugia, con vigilancia estrecha de los signos vitales y en caso de
no presentar ninguna alteracién se continuara la infusion hasta su término. Usted puede
retirar su consentimiento en cualquier momento del estudio.

Posibles riesgos y
molestias:

La administracion de cualquiera de los dos farmacos pudiera producirle los siguientes
sintomas: con el uso de Ketamina alucinaciones, pesadillas, confusion, agitacion, vision
borrosa, aumento de la frecuencia cardiaca, aumento de la presion arterial, mareos, vomitos,
reacciones en la piel. Con el uso de Sulfato de Magnesio: presioén arterial baja, dificultad
para respirar, somnolencia, debilidad, dolor en el sitio de inyeccion y sensacion de calor.

Se han tomado muchas precauciones para que los riesgos sean minimos. Ademas, usted
estara vigilado en todo momento por un amplio cuerpo de médicos y enfermeras.

Posibles beneficios que
recibira al participar en el
estudio:

Durante su cirugia utilizaremos una menor cantidad de medicamentos anestésicos para
evitar menos efectos secundarios durante y posterior a su cirugia y usted obtenga mas
beneficios. Con el uso de Ketamina obtener mayor sensacion de bienestar, menor
intensidad de dolor posterior a su cirugia, mejor calidad de suefio, deambulacién méas
rapida, menos ansiedad y menos complicaciones respiratorias y con Sulfato de Magnesio
menor intensidad de dolor posterior a su cirugia, mejor calidad de suefio, deambulacién y
recuperacion mas rapida, menor ansiedad, menos nauseas 0 vomitos.

Informacion sobre
resultados y alternativas de
tratamiento:

Si usted lo desea puede mantenerse en contacto con el investigador responsable para la
obtencion de informacion con respecto al uso de su informacion y la publicacion final de su
caso.

En caso de que usted decida que su caso no sea publicado, no se afectara la relacion que
tenga usted con el instituto o con los médicos o personal que le brinda atencién, por lo que
se le ofreceran los procedimientos establecidos dentro de los servicios de atencién médica
del IMSS. Es decir, que si usted no desea participar en la publicacion, su decisién, no
afectard su relacion con nosotros y su derecho a obtener los servicios de salud u otros
servicios que recibe del Instituto Mexicano del Seguro Social. Si en un principio desea
participar y posteriormente cambia de opinion, usted puede abandonar la publicacién de su
caso en cualquier momento. El abandonar el estudio no se modificardn de ninguna manera
los beneficios que usted tiene como derechohabiente.
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Participacion o retiro: Usted puede retirar su consentimiento en cualquier momento del estudio.

Privacidad y Cuando su caso sea publicado o presentado en conferencias, por ejemplo, no se dara
confidencialidad: informacién que pudiera revelar su identidad. Su identidad ser& protegida y ocultada. Para

proteger su identidad le asignaremos un nimero que utilizaremos para identificar sus datos
y usaremos ese nimero en lugar de su nombre.

En caso de coleccion de material bioldgico (si aplica): No aplica.

No autoriza que se tome la muestra.

L Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

— Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si
aplica):

No aplica.

Beneficios al término del estudio:

Su participacion es importante para la posible creacion
de guias en la mejora de calidad de la atencién de
pacientes similares a usted.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable: Dra. Petra Isidora Vazquez Marquez, Medico Anestesidlogo adscrito al Servicio de

Anestesiologia en la UMAE Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda
Gutiérrez” Centro Médico Nacional siglo XXI.

SXXI IMSS.

Dr. Jesus Alberto Trujillo Gonzalez, Residente de tercer afio de la especialidad de
Anestesiologia, Hospital de Especialidades Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez, CMN

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de
Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia
Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrénico:

comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del paciente

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 1

Nombre, direccién, relacion y firma

Testigo 2

Nombre, direccién, relacion y firma

Este formato constituye una guia que deberd completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de

investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio.

Clave: 2810-009-013
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ANEXO 2. AVISO DE PRIVACIDAD.

En cumplimiento del principio de informacién que establece la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los
Particulares y su Reglamento, se emite el siguiente

AVISO DE PRIVACIDAD

La Dra. Petra Isidora Vasquez Marquez, Dr. Antonio Castellanos Olivares y el Dr. Jesus Alberto Trujillo Gonzélez, con domicilio en el
Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI, avenida Cuauhtémoc nim. 330, col. Doctores, alcaldia Cuauhtémoc,
Ciudad de México, México, C.P. 06720, son los responsables del uso y proteccién de sus datos personales, y al respecto le informan lo
siguiente:

Los datos personales que recabamos de usted, los utilizaremos Unicamente para la creacion, estudio y analisis estadistico de una base de
datos con el objeto de desarrollar un protocolo que permita mejorar la calidad y comodidad de la atencion anestésica que reciban los
pacientes de este hospital. De ninguna manera sus datos seran utilizados con fines mercadotécnicos, publicitarios o de prospeccién
comercial.

Para llevar a cabo las finalidades descritas en el presente aviso de privacidad, utilizaremos los siguientes datos personales: nombre
completo, edad, género, nimero de seguridad social, agregado médico, teléfono, correo electronico, cama y firma autdgrafa. Ademas de
los datos personales mencionados anteriormente, utilizaremos los siguientes datos personales considerados como sensibles, que son parte
de su historial médico y que requieren de especial proteccion: alergias, enfermedades que padece, medicamentos que toma al momento de
ingresar al hospital, signos vitales, peso, talla, indice de masa corporal, hallazgos de la exploracién fisica, riesgo anestésico quirdrgico y
estado fisico de acuerdo con la clasificacion de la Asociacion Americana de Anestesi6logos. Hacemos de su conocimiento que sus datos
personales no seran compartidos con terceros y seran resguardados Gnicamente por los investigadores.

Usted tiene derecho a conocer qué datos personales tenemos de usted, para qué los utilizamos y las condiciones del uso que les damos
(Acceso). Asimismo, es su derecho solicitar la correccion de su informacion personal en caso de que no esté actualizada, sea inexacta o
incompleta (Rectificacion); que la eliminemos de nuestros registros o bases de datos cuando considere que la misma no esta siendo
utilizada conforme a los principios, deberes y obligaciones previstas en la normativa (Cancelacion); asi como oponerse al uso de sus datos
personales para fines especificos (Oposicidn). Estos derechos se conocen como derechos ARCO.

Para el ejercicio de cualquiera de los derechos ARCO, usted debera manifestar su solicitud via telefonica o via correo electrénico con el
Dr. Antonio Castellanos Olivares, investigador responsable, médico adscrito al servicio de Anestesiologia, teléfono: (55) 26934003,
correo electrénico: antonio55_0654@hotmail.com; o con el Dr. Jests Alberto Trujillo Gonzalez, investigador colaborador, médico
residente, teléfono: (951) 158 3307, correo electronico: jesustrujillo1003@gmail.com.

Usted puede revocar el consentimiento que, en su caso, nos haya otorgado para el tratamiento de sus datos personales. Sin embargo, es
importante que tenga en cuenta que no en todos los casos podremos atender su solicitud o concluir el uso de forma inmediata, ya que es
posible que por el analisis estadistico que se llevara a cabo sea necesario continuar utilizando algunos de sus datos personales. Para
revocar su consentimiento debera presentar su solicitud via telefénica o via correo electrénico con el Dr. Antonio Castellanos Olivares,
investigador responsable, médico adscrito al servicio de Anestesiologia, teléfono: (55) 26934003, correo electrénico:
antonio55_0654@hotmail.com; o con el Dr. Jess Alberto Trujillo Gonzalez, investigador colaborador, médico residente, teléfono: (951)
158 3307, correo electronico: jesustrujillo1003@gmail.com.

El presente aviso de privacidad puede sufrir modificaciones, cambios o actualizaciones derivadas de nuevos requerimientos legales; de
nuestras propias necesidades, o por otras causas no previstas en este momento. Nos comprometemos a mantenerlo informado sobre los
cambios que pueda sufrir el presente aviso de privacidad, a través de su teléfono o correo electronico.

Si usted considera que su derecho a la proteccion de sus datos personales ha sido lesionado por alguna conducta u omision de nuestra
parte, o presume alguna violacion a las disposiciones previstas en la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los
Particulares, su Reglamento y deméas ordenamientos aplicables, podra interponer su inconformidad o denuncia ante el Instituto Nacional
de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales (INAI). Para més informacion, le sugerimos visitar su pagina
oficial de Internet: WWW.1NAI.0rg.mX. Declaracion de consentimiento:

Después de haber leido y habiéndoseme explicado el uso que se dara a mis datos personales (o los de mi familiar), al plasmar mi nombre
y firma aqui abajo, otorgo mi consentimiento para que mis datos personales (o los de mi familiar) sean tratados conforme a lo sefialado en
el presente aviso de privacidad.

Nombre y firma del paciente o representante legal
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ANEXO 3. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre: NUm. Afiliacién:

Edad: Sexo: Peso: Talla:

ASA: Tiempo Quirdrgico: Tiempo anestésico:

Diagndstico prequirugico: Cirugia

programada: Diagnostico

postquirugico: Cirugia

realizada:
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VOMITO

DEAMBULACION

HALOGENADO --- --- - - - - - -

OPIODE

CALIDAD SUENO

Observaciones:

Nombre y firma del Paciente Nombre y firma de Médico tratante

Nombre y firma de Testigo del Paciente Nombre y firma de Testigo del Paciente
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ANEXO 4. DICTAMEN APROBADO DEL COMITE DE ETICA.

20/3/2020 SIRELCIS

CORDINACION

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL DE INVESTIGACION

[ Y
@ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS (g) 'a { u b

Dictamen de Aprobado

Comité de Etica en Investigacion 36018.
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES Dr. BERNARDO SEPULVEDA GUTIERREZ, CENTRO MEDICO NACIONAL

SIGLO
XXI
Registro COFEPRIS 17 CI 09 015
034
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 09 CEl 023
2017082

FECHA Viernes, 20 de marzo de 2020

Dr. Antonio Castellanos Olivares

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacion con titulo TERAPIA ADYUVANTE CON KETAMINA
INTRAVENOSA Vs SULFATO DE MAGNESIO INTRAVENOSO (IV) EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA
ABDOMINAL BAJO ANESTESIA GENERAL BALANCEADA REDUCE LA INCIDENCIA DEL DOLOR que someti6 a
consideracion para evaluacién de este Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los
revisores, cumple con la calidad metodoldgica y los requerimientos de ética y de investigacion, por lo que el dictamen
esAPROBADO:

Numero de Registro Institucional

Sin nimero de registro

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico acerca
del desarrollo del protocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser necesario,
requerira solicitar la reaprobacion del Comité de Etica en Investigacion, al término de la vigencia del mismo.

N\

ATENTAMENTE

Dra. Sue Cynthia Gomez Qonés
Presidente del Comité de Etica en Investigacion No. 36018

Imprimir

IMSS

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

https://sirelcis.imss.gob. mx/s2/sclei/protocolos/dictamen/21060

n
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ANEXO 5. DICTAMEN APROBADO DEL COMITE DE LOCAL DE INVESTIGACION.

11/6/2020 SIRELCIS
[ | INsTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL ( R
DIRECCION DE PRES IACIONES MEDICAS
© alud
Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacion en Salud 3601.

HOSPITAL DE ESPECIALIDADES Dr. BERNARDO SEPULVEDA GUTIERREZ, CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO
XXI

Registro COFEPRIS 17 C1 09 015 034
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 09 CEl 023 2017082

FECHA Jueves, 11 de junio de 2020

Dr. Antonio Castellanos Olivares

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacién con titulo TERAPIA ADYUVANTE CON KETAMINA
INTRAVENOSA Vs SULFATO DE MAGNESIO INTRAVENOSO (IV) EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA
ABDOMINAL BAJO ANESTESIA GENERAL BALANCEADA REDUCE LA INCIDENCIA DEL DOLOR que sometio a
consideracion para evaluacion de este Comité, de acuerdc con las recomendaciones de sus integrantes y de los
revisores, cumple con la calidad metodoldgica y los requerimientos de ética y de investigacion, por lo que el dictamen
es

Numero de Registro Institucional

R-2020-3601-077

De acuerdo a la normativa vigente, deberd | peesentar en junio de cada afo un informe de seguimiento técnico acerca del
desarrollo del protocolo a su cargo. Este df€tamen tiene vigencia de un ano, por lo gue en caso de ser necesario,
requerira solicitar la reaprobacion dgl€omité de Etica en Investigacion, al término de la vigencia del mismo.

https://sirelcis.imss.gob.mx/s2/sclieis/protocolos/dictamen/21060
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