o
Qﬁ GOBIERNO DE LA
o O CIUDAD DE MEXICO

) S rcmoonsvox e

o

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
~FACULTAD DE MEDICINA
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO

~ SECRETARIA DE SALUD DE LA CIUDAD DE MEXICO ,
DIRECCION DE FORMACION, ACTUALIZACION MEDICA E INVESTIGACION

CURSO UNIVERSITARIO DE ESPECIALIZACION EN
(ANESTESIOLOGIA)

‘EVALUACION DEL NIVEL DE ANALGESIA POSTOPERATORIA TRAS
INFILTRACION DE HERIDA QUIRURGICA CON KETAMINA COMPARADA
CON ROPIVACAINA EN PACIENTES INTERVENIDAS DE CESAREAS
DURANTE ABRIL DE 2020 EN EL HOSPITAL GENERAL AJUSCO MEDIO”

TRABAJO DE INVESTIGACION EXPERIMENTAL
PRESENTADO POR
DRA. STEFANY ALCANTARA MEDINA

PARA OBTENER EL GRADO DE ESPECIALISTA
EN MEDICINA (ANESTESIOLOGIA)

DIRECTOR DE TESIS
DR. JOSUE MANUEL RAMIREZ ALDAMA

NUMERO DE REGISTRO: 101-010-014-20
CIUDAD DE MEXICO, 2021



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.






o

Qﬁ GOBIERNO DE LA
o O CIUDAD DE MEXICO
) oo rccrocasvox ares

o

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE MEDICINA
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO

SECRETARIA DE SALUD DE LA CIUDAD DE MEXICO
DIRECCION DE FORMACION, ACTUALIZACION MEDICA E INVESTIGACION

CURSO UNIVERSITARIO DE ESPECIALIZACION EN
(ANESTESIOLOGIA)

“EVALUACION DEL NIVEL DE ANALGESIA POSTOPERATORIA TRAS
INFILTRACION DE HERIDA QUIRURGICA CON KETAMINA COMPARADA
CON ROPIVACAINA EN PACIENTES INTERVENIDAS DE CESAREAS
DURANTE ABRIL DE 2020 EN EL HOSPITAL GENERAL AJUSCO MEDIO”

TRABAJO DE INVESTIGACION EXPERIMENTAL
PRESENTADO POR
DRA. STEFANY ALCANTARA MEDINA

PARA OBTENER EL GRADO DE ESPECIALISTA
EN MEDICINA (ANESTESIOLOGIA)

DIRECTOR DE TESIS
DR. JOSUE MANUEL RAMIREZ ALDAMA

NUMERO DE REGISTRO: 101-010-014-20
2021



Evaluacién del nivel de analgesia postoperatoria tras infiltracion de
herida quirtrgica con ketamina comparada con ropivacaina en pacientes
intervenidas de cesarea durante abril de 2020 en el Hospital general Ajusco Medio

Dra. Stefany Alcantara Medina

Vo. \‘&
w""“%
Q\\‘& S\e‘;‘,\'gﬁQ

Dra. Maria Elena Launizar Garcia
Profesora Titular del Curso de Anestesiologia

TIRI T I

Directora de Formacion, Actualizacion Médica e
Secretaria de Salud de la Ciuxdad de México

Dra ‘l erlaEle.na Montoy Ramjrez de Arel&
vestigacion



Evaluacion del nivel de analgesia postoperatoria tras infiltracién de
herida quirtrgica con ketamina comparada con ropivacaina en pacientes
intervenidas de cesarea durante abril de 2020 en el Hospital general
Ajusco Medio

Vo. Bo.

y
I
Dr. Josue Manuel Ramirez Aldama
Jefe de Servicio Hospital Pediatrico Moctezuma
Secretaria de Salud de la Ciudad de México




Dedicatoria

Toda mi carrera como meédico, mi formacidn como residente y el presente
trabajo no habrian sido posibles sin el apoyo de mi querida madre Patricia
Medina Vazquez quien ha sido una de las figuras mas importantes en mi vida y
a la que le debo todo lo que soy hoy en dia, eres una de las personas a las que

mas admiro.

Asi mismo agradezco a mi hermana Cinthya Patricia Alcantara Medina por estar
siempre apoyandonos y por ser la mujer de la casa, sin duda alguna también te

debo mucho de lo que he logrado querida hermanita.

A mis maestros, que siempre me guiaron para adquirir y poder aplicar todo el
conocimiento tanto durante la carrera como en la especialidad, sin duda hoy

llevo una parte de cada uno en mi actuar como meédico.

A mis amigos, por siempre estar y apoyarme brindandome su incondicional

amistad y lo mejor de ustedes.

A mi amado Moisés Jiménez Jiménez, el amor de mi vida, por estar siempre a
mi lado y apoyarme en cada una de las decisiones tanto personales como
académicas, eres una persona increible, te admiro y respeto mucho, gracias por

compartir conmigo la vida y hacerme tan feliz.

A mi querida UNAM, y a la Secretaria de Salud de la Ciudad de México por
haberme brindado la oportunidad de formarme como especialista en

anestesiologia.

A todos ustedes les estoy infinitamente agradecida por todo su apoyo, por creer

en mi, por ayudarme a seguir mis suefios.



INDICE

Resumen

l. Introduccion

Il. Marco teérico

lll. Planteamiento del problema
IV. Justificacion

V. Objetivos

General

Especificos

VL. Hipétesis

VIl. Metodologia

Tipo de estudio

Poblacion de estudio

Muestra

Criterios

Tipo de muestreo y estrategia de reclutamiento
Variables

Mediciones e instrumentos de medicién
Implicaciones éticas
VIll.Analisis

IX. Resultados

X. Discusion

XI. Conclusiones

XIl. Referencias

XIIl. Anexos

10
14
18
19
20
20
20
21
22
22
22
22
23
24
25
27
28
30
31
42
43
44
49



RESUMEN

Introduccion: el dolor incisional es una de las complicaciones de la cesarea
pero principal padecer de las pacientes. Objetivo: evaluar la eficacia analgésica
de la infiltraciéon local de ketamina en comparacion con ropivacaina, durante las
primeras 24 horas del postoperatorio de esta cirugia. Material y métodos:
estudio clinico comparativo, prospectivo, longitudinal y experimental; efectuado
en 22 pacientes se dividieron en dos grupos. El grupo 1 (n= 11) recibio
infiltracion con 0.5mg/kg de ketamina mientras que el grupo 2 (n= 11) recibi6é 1.5
mg/kg de ropivacaina, ambos al término de la cesarea. La intensidad del dolor
se evalud a las 2, 4, 6, 12 y 24 horas del postoperatorio con una escala visual
analoga (EVA) de 10 puntos. La hipdtesis fue que existen diferencias al evaluar
el nivel de analgesia postoperatoria tras infiltracion de herida quirurgica con
ketamina contra ropivacaina en pacientes intervenidas de cesarea.
Resultados: la poblacién estudiada de 22 mujeres con edad de 26.9 afios (+/-
6.4 afnos) y SDG de 37 semanas (+/- 3.7 semanas) presento diferencias en la
EVA a favor del uso de ropivacaina a la hora 2 y hora 4 asi como en la EVA a
favor del uso de ketamina a la hora 12 y hora 24. Sin embargo no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas. Conclusiones: la
evidencia inicial es que la ketamina, por infiltracion local, disminuye la
intensidad del dolor incisional en las 4 horas post-cesarea, mientras que la

ropivacaina lo disminuye después de las 12 hasta las 24 horas.



ABSTRACT

Introduction: incisional pain is one of the complications of caesarean section
surgery but the main suffering of patients. Objective: to evaluate the analgesic
efficacy of local ketamine infiltration compared to ropivacaine, during the first 24
hours postoperatively of this surgery. Material and methods: comparative,
prospective, longitudinal and experimental clinical study; carried out on 22
patients who for study purposes were divided into two groups. Group 1 (n = 11)
received infiltration with 0.5mg / kg of ketamine, while group 2 (n = 11) received
1.5mg / kg of ropivacaine, both at the end of the caesarean section. Pain
intensity was evaluated at 2, 4, 6, 12 and 24 hours postoperatively with a 10-
point visual analog scale (VAS). The hypothesis was that there are differences
when evaluating the level of postoperative analgesia after infiltration of the
surgical wound with ketamine compared with ropivacaine in patients undergoing
caesarean section. Results: the study population of 22 women with an age of
26.9 years (+/- 6.4 years) and GW of 37 (+/- 3.7 weeks) presented differences in
the EVA in favor of the use of ropivacaine at hour 2 and hour 4 as well as in the
EVA in favor of the use of ketamine at hour 12 and hour 24. However, no
statistically significant differences were found. Conclusions: the initial evidence
is that ketamine, by local infiltration, decreases the intensity of incisional pain in
the 4 hours post-cesarean section, while ropivacaine decreases it after 12 to 24

hours.



INTRODUCCION

La cesarea es la cirugia mas realizada en hospitales de segundo nivel, en
México a tasa de partos por cesarea representa un 37,8% (Nahin-Escobedo,
2018). Actualmente las principales indicaciones de Cesarea toman como
referencia la clasificacion de Robson (OMS, 2015), sin embargo muchos de
éstos procedimientos son realizados por el deseo de la madre y no por una

indicacion clinica precisa.

Las cesareas no estan exentas de complicaciones, de hecho son practicamente
las mismas que para cualquier procedimiento quirurgico como dolor en el sitio
quirurgico, infecciones localizadas o sistémicas, sangrado, lesion en érganos
vecinos al utero, entre otras. El manejo de tales complicaciones no es sencillo,
ya que debe pensarse en el binomio madre-recién nacido, afectando lo menos

posible su interaccién inmediata postparto.

El dolor, segun la definicién de la IASP (Internacional Association for the Study
of Pain), es una experiencia sensorial y emocional desagradable, asociada a
una lesion tisular presente o potencial, o descrita en términos de tal lesidon. Esta
definicion se aplica a dolor agudo, dolor canceroso y dolor crénico no

canceroso.

La misma IASP define el dolor agudo como un dolor de reciente comienzo y
duracién probablemente limitada, que generalmente tiene una relacion temporal

y causal con una lesién o enfermedad.

Esto representa la principal diferencia con el dolor crénico, el cual se define
como dolor que persiste a lo largo de periodos mas alla del tiempo de
cicatrizacion de la lesion, frecuentemente sin una causa claramente identificable
(Munoz, 2010).



El objetivo del tratamiento del dolor agudo postoperatorio es reducir o eliminar
el dolor y la sensacion de malestar del paciente con la menor incidencia posible
de efectos adversos (Munoz-Blanco, 2001). Existen evidencias de que el control
del dolor adecuado del DAP aumenta la satisfaccion de los pacientes y
contribuye a disminuir la morbilidad postoperatoria e incluso la estancia
hospitalaria (Vidal, 2007).

La caracteristica mas destacada del dolor agudo postoperatorio es que su
intensidad es maxima en las primeras 24 horas y disminuye progresivamente.

Esto lo vuelve el motivo principal del estudio (Lépez, 2012).

El dolor agudo postoperatorio (DAP) no sélo genera discomfort e insatisfaccion
al paciente, ademas se acompafa frecuentemente de alteraciones sistémicas
de tipo neuroendocrinas asi como de una respuesta inflamatoria local
relacionada de forma directa con la intensidad del trauma quirurgico y
modulada por la técnica anestésica. Esta situacién se traduce en
modificaciones a otros érganos y sistemas: coagulacion, inmune, cardiovascular

y respiratorio (Soto, 2018).

Asi mismo otras consecuencias del dolor agudo postoperatorio conciernen tanto
a la calidad asistencial y como a los costos derivados de la misma. Por lo que
desde un punto de vista econdémico y una proyeccion de costo-beneficio se
asocia con un aumento de la estancia hospitalaria y readmisiones en cirugia
(Lépez, 2012).

Si el proceso se complica con la aparicion de un sindrome de dolor crénico
postoperatorio los costes generados en el futuro seran muy elevados,
especialmente si el paciente afectado es joven en el que supuestamente la

esperanza de vida es mayor.



Existen varios estudios (Katz, 2005. Keleht, 2006) en los que ha observado que
la intensidad del dolor agudo postoperatorio es un factor predictivo para la
cronificacion del dolor, por lo tanto, parece evidente que su existencia se
relaciona con los mecanismos de sensibilizacidn neuronal y neoplasticidad,
propios del dolor neuropatico. Es de vital importancia prevenir la aparicion de
DAP para disminuir toda la cascada de acontecimientos que contribuyen a la

cronificacion del dolor agudo.

En resumen, la eleccion de una correcta analgesia postoperatoria adecuada al
tipo de cirugia y al entorno del paciente es clave para el desarrollo de una
buena y efectiva recuperacion funcional postoperatoria. Por lo tanto, el
tratamiento del dolor agudo postoperatorio no es s6lo una cuestion ética para el
bienestar del paciente, sino que también influye enormemente en el curso de la

lesion quirurgica (Lopez, 2012).

El inadecuado control del dolor postoperatorio hizo que el Real Colegio de
Cirujanos y el entonces Colegio de Anestesidlogos del Reino Unido (ahora Real
Colegio) en conjunto publicaran un informe que incluye las siguientes

recomendaciones y objetivos:

1) Mejorar la educacion del personal en el campo del tratamiento del

dolor y cuestionar las actitudes tradicionales ante el dolor postoperatorio.

2) Evaluar y cuantificar el dolor de manera sistematica, implicando al

paciente siempre que sea posible.

3) Asignar la responsabilidad del control del dolor postoperatorio a un

miembro determinado del servicio en cada hospital.

4) Establecer equipos de dolor agudo en todos los hospitales.



5) Introducir nuevos métodos y utilizar los métodos disponibles mas

eficazmente, dando la importancia debida al factor de seguridad.
6) Evaluar y auditar la actividad realizada de manera continua.

7) Proporcionar el material apropiado para la provision del servicio de

control del dolor en todos los hospitales.
8) Disponer de personal experto necesario para este servicio.

Teniendo en cuenta lo anterior, se han disefiado diversas estrategias para el

desarrollo de protocolos de manejo del dolor postoperatorio (Collado, 2008):

1. Conocer el nivel de dolor de los pacientes postquirurgicos. Para ello,
deben elaborarse encuestas dirigidas a los pacientes, ya que el dolor es
una experiencia subjetiva que para su cuantificaciéon requiere

necesariamente de la informaciéon suministrada por éstos.

2. Confeccionar protocolos analgésicos escritos adecuados para cada

grado de intensidad de dolor.
3. Aplicacion de protocolos analgésicos.

4. Seguimiento continuado de los pacientes que se benefician de los
protocolos analgésicos, como mecanismo de control de la eficacia y

efectos secundarios.

5. Analisis de resultados para comprobar la calidad analgésica de los

tratamientos instaurados.

6. Optimizacién de los protocolos.



Il. MARCO TEORICO Y ANTECEDENTES

La cirugia generalmente es seguida por dolor agudo que puede provenir de la
piel, estructuras somaticas profundas o viscerales. El dolor tiene efectos
negativos, como lo son el sufrimiento emocional y fisico, los trastornos del
suefo y la movilizacién tardia. El alivio adecuado del dolor postoperatorio para
evitar estos efectos negativos es importante después de todos los tipos de
cirugia, y especialmente después de una cesarea, donde se afecta el bienestar

de la madre y el recién nacido.

La idea del alivio preventivo del dolor se remonta a 1953, cuando la infiltracion,
antes de la incision de la herida, con una mezcla de bupivacaina y epinefrina,

proporcion6 alivio del dolor durante diez dias después de la amigdalectomia.

Asi mismo en los farmacos debe mantenerse el equilibrio entre eficacia y
seguridad. Un farmaco es beneficioso cuando produce el efecto deseado

(eficacia) con un nivel aceptable de efectos secundarios (seguridad).

En ensayos clinicos o estudios de laboratorio al grado de buen funcionamiento
de un tratamiento se le denomina eficacia. Mientras que cuando el tratamiento
ya esta disponible de forma generalizada, durante la practica a su

funcionamiento se le denomina efectividad.

Respecto al nacimiento, este puede ocurrir por varias formas, ya sea parto o
cesarea. Y cada una de estas variedades, debe ser considerada en forma

particular. Durante el trabajo de parto (TDP), fisiologicamente el dolor es


https://www.eupati.eu/es/glossary/eficacia/
https://www.eupati.eu/es/glossary/efecto-secundario/

conducido por las raices toracicas bajas, lumbares y sacras. En este sentido
existen dos temporalidades topograficas: inicialmente las fibras de T10 a L1 se
encuentran involucradas en la fase latente del primer periodo del TDP; mientras
que después las fibras sacras, son asociadas a la fase activa del primer periodo

y del segundo periodo del TDP(Covarrubias-Gémez, 2014).

En forma simultanea tanto en fibras somaticas como viscerales, la conduccién
de estimulos nociceptivos se genera durante el ultimo periodo referido en el
parrafo anterior. De ahi que durante esta fase del dolor del TDP comunmente se

divida en dos componentes: somatico y visceral (Eltzschig, 2003).

Los componentes somaticos y viscerales son debido a la activacién de
quimiorreceptores y mecanorreceptores. Las contracciones uterinas
condicionan isquemia a los tejidos del miometrio, activando asi los mecanismos
de inmunidad celular por lo que se liberan sustancias que activan nociceptores
periféricos (potasio, bradicinina, histamina, serotonina, sustancia P, entre otras).
Mientras que la contraccién y distension de los segmentos inferiores del utero,
sumado al adelgazamiento y dilatacion del cérvix, estimulan a los

mecanorreceptores (Lowe, 2002).

En comparacién a lo anterior, en el dolor por el procedimiento quirurgico de
cesarea, la incision es la responsable de liberacion de sustancias que estimulan
a los nociceptores periféricos que activan dos tipos de fibras aferentes: tipo C y
tipo A-delta. Asi mismo, las contracciones uterinas post-cesarea son las

responsables de la activacion de los mecanorreceptores, liberando de



sustancias responsables de la inmunidad celular y del proceso inflamatorio

(Wilder-Smith, 2003).

La ketamina es un agente anestésico y analgésico de accion rapida, que se ha
utilizado durante mas de 30 afios en la practica de anestesia general. Sin
embargo, investigaciones recientes sugieren nuevos usos clinicos, como el
alivio del dolor mediante la aplicacion periférica. La presencia de receptores
inotrépicos de glutamato, como los receptores de N-metil-D-aspartato (NMDA),
en los axones sensoriales periféricos podria ser la base de la analgesia

periférica inducida por ketamina (Pedersen, 1998).

El efecto analgésico periférico de la ketamina puede explicarse facilmente
mediante el bloqueo de las corrientes de sodio y potasio en los nervios
periféricos, pero existen otras posibilidades. La ketamina bloquea los
receptores NMDA (Orser, 1997) y se ha demostrado la presencia de receptores
de glutamato inotrépicos como NMDA, &acido alfa-amino-hidroxi-5-metil-4-
isoxazolpropidnico (AMPA) y receptores de kainato en axones no mielinizados

de piel de rata. (Carlton, 1995).

Las contribuciones a los efectos analgésicos periféricos de la ketamina también
pueden estar mediadas por otros mecanismos, como el agonismo del receptor
de opioides, (Smith, 1987. Hustveit, 1995) pero la evidencia de la eficacia
analgésica de los opioides periféricos es deébil (Picard, 1997). La ketamina

también puede bloquear los canales de calcio sensibles al voltaje y los



receptores de acetilcolina (Wong, 1993. Durieux, 1995). No esta claro si estos

mecanismos contribuyen a los efectos analgésicos periféricos.

La administracion periférica de ketamina en combinacion con otros analgésicos
puede ser util en humanos, como lo demuestra el efecto combinado de la
bupivacaina y la ketamina en los nervios periféricos (Tverskoy, 1996) y la
ketamina y la morfina epidurales (Wong, 1996) o la ketamina y la bupivacaina
caudal en el dolor postoperatorio (Naguib, 1991. Cook, 1995). La combinacion
de ketamina o compuestos similares a la ketamina con otros analgésicos de
accion periférica puede producir un alivio sinérgico del dolor y obviar los efectos
secundarios que a menudo resultan de la terapia sistémica con medicamentos

unicos en dosis mas altas.

Los opioides tienen propiedades analgésicas y anestésicas, pero estan
asociados con posibles efectos secundarios como depresion respiratoria, ileo,
nauseas, vomitos, prurito y retencion urinaria (Souter, 1994). Por lo tanto, las
técnicas analgésicas que pueden reducir estos efectos secundarios tienen
beneficios potenciales para las pacientes postparto. Los anestésicos locales
tienen una serie de ventajas en el tratamiento del dolor postoperatorio, incluida
la accion antiinflamatoria (Hollmann, 2001. Blumenthal, 2006) y el uso reducido
de opioides (Kehlet, 1997. Capdevila, 1999). La infiltracion de la herida con
anestésicos locales es un método simple, econémico y efectivo para aliviar el
dolor postoperatorio que ha demostrado ser efectivo en una variedad de

técnicas quirurgicas (Johansson, 1997. Bisgaard, 1999). La ropivacaina es un



anestésico local de accion prolongada con un perfil de tolerancia favorable

(Stienstra, 2003).

La ropivacaina esta aprobada por la FDA para la anestesia quirurgica y el
tratamiento del dolor agudo. Se utiliza en un bloqueo epidural para cirugia,
como cesareas. También se usa en bloqueos nerviosos e infiltracion local. En el
tratamiento del dolor agudo, la ropivacaina se usa en infusion continua o bolo
intermitente para el control del dolor postoperatorio. Mas recientemente,
también se ha evaluado el uso de ropivacaina en el tratamiento del dolor

cronico (Johansson, 1997).

La ropivacaina es un anestésico local tipo amida de accion prolongada. Exhibe
un mecanismo de accién similar a otros anestésicos locales, ya que inhibe de
forma reversible la entrada de iones de sodio en las fibras nerviosas. Las
amidas se unen e inactivan preferentemente canales de sodio en estado
abierto, bloqueando asi la propagacion de potenciales de accion. La inhibicidon

dependiente de la dosis de los canales de potasio potencia esta accion.

La ropivacaina tiene algunas propiedades que la hacen unica. La ropivacaina
es menos lipofilica que otros anestésicos locales, como la bupivacaina, y es
menos probable que penetre en las fibras motoras mielinizadas grandes. Por lo
tanto, actua selectivamente sobre las fibras nociceptivas A, B y C sobre las
fibras AB (motoras). La ropivacaina también se fabrica como un enantiomero S
(-) puro; el enantidmero S (-) tiene significativamente menos cardiotoxicidad y

neurotoxicidad (Stienstra, 2003).



Como medida de la intensidad de dolor es frecuente utilizar la escala visual
analoga (EVA) por ser una escala subjetiva y de sencilla aplicacion, es
facilmente comprendida por la gran mayoria de pacientes, permite medir la
intensidad del dolor que describe el paciente con la maxima reproducibilidad
entre los observadores. Consiste en una linea horizontal de 10 centimetros, en
cuyos extremos se encuentran las expresiones extremas de un sintoma. En el
izquierdo se ubica la ausencia o menor intensidad y en el derecho la mayor
intensidad. Se pide al paciente que marque en la linea el punto que indique la
intensidad y se mide con una regla milimetrada. La intensidad se expresa en

centimetros o milimetros (Ahlers, 2010).



lll. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El manejo del dolor postquirdrgico es importante para disminuir el tiempo de
recuperacion en las pacientes sometidas a cesarea, diversos estudios
demuestran que la infiltracibn de medicamentos analgésicos es una buena
alternativa para el manejo del dolor postoperatorio, por Io que nos planteamos

la siguiente pregunta de investigacion:

¢ Cual es el nivel de analgesia postoperatoria tras infiltracion de herida
quirurgica con ketamina comparada con ropivacaina en pacientes intervenidas

de cesarea durante abril de 2020 en el hospital general Ajusco Medio?



IV. JUSTIFICACION

En nuestro pais cerca del 37.8% de los nacimientos son por el procedimiento
quirurgico de cesarea, sin embargo, el aumento de la poblacién mexicana hace
cada vez es mas evidente la limitacion de recursos sanitarios en el sistema de
salud. Respecto a la cesarea, la complicacion mas frecuente es el dolor
posoperatorio. Mejorar los protocolos actuales de manejo del dolor para este
tipo de intervencidn quirdrgica representa ademas de una oportunidad de
mejorar la calidad de atencion médico institucional una opcién de intervenir en
la mejora de la calidez de la relacion médico-paciente. En ese sentido la
infiltracion de herida quirdrgica con ketamina y ropivacaina, son alternativas
seguras y con buena efectividad analgésica para el manejo del dolor

postoperatorio.



V. OBJETIVOS

Objetivo general

Evaluar el nivel de analgesia postoperatoria tras infiltraciéon de herida quirurgica
con ketamina comparada con ropivacaina en pacientes intervenidas de cesarea

durante abril de 2020 en el hospital general Ajusco Medio.

Objetivos especificos

A. Medir los antecedentes demograficos esenciales de pacientes
intervenidas de cesarea durante abril de 2020 en el hospital general
Ajusco Medio.

B. Medir el nivel del dolor percibido por la paciente de acuerdo a la escala
de evaluacion visual analégica (EVA) tras la infiltracion de ketamina en
herida quirdrgica en pacientes intervenidas de cesarea durante abril de
2020 en el hospital general Ajusco Medio.

C. Medir el nivel del dolor percibido por la paciente de acuerdo a la escala
de EVA tras la infiltracion de ropivacaina en herida quirdrgica en
pacientes intervenidas de cesarea durante abril de 2020 en el hospital

general Ajusco Medio.



VI. HIPOTESIS

Hipétesis alterna (Ha):

El nivel de analgesia postoperatoria tras infiltracion de herida quirdrgica con
ketamina es mayor comparada con ropivacaina en pacientes intervenidas de

cesarea durante abril de 2020 en el Hospital General Ajusco Medio.

Hipétesis alterna (HO):

El nivel de analgesia postoperatoria tras infiltracion de herida quirdrgica con
ketamina es menor comparada con ropivacaina en pacientes intervenidas de

cesarea durante abril de 2020 en el Hospital General Ajusco Medio.



VIl. METODOLOGIA
TIPO DE ESTUDIO
Estudio clinico comparativo, prospectivo, longitudinal y experimental.
POBLACION DE ESTUDIO

Pacientes mujeres de 18 a 35 afos de edad sometidas a cesarea durante el

periodo de abril de 2020 en el hospital general Ajusco Medio.
MUESTRA

Férmula para poblacion finita de medias o promedios:

NxZ“2 X pxq

n= -
d*x(N-1)+Z xpxq

Donde:

N = Total de la poblacion: 70

Za2 = 1.962 (si la seguridad es del 95%)

p = proporcién esperada (en este caso 5% = 0.05)
g =1-p (en este caso 1-0.05 = 0.95)

d = precision (en este caso deseamos un 3%).

70%*1.96%*%0.05%0.95
n = =
0.032(70 — 1) + 1.962*0.05*0.95




CRITERIOS

Criterios de inclusion:

e Pacientes femeninas de 18 a 35 afios de edad programadas de forma
electiva o de urgencia para realizacion de cesarea, sin patologias
asociadas de cualquier tipo (diabetes, hipertension, entre otras.)

e Pacientes ASAll o lll

e Pacientes que aceptaron participar en el estudio

e Pacientes que firmaron la carta de consentimiento informado

e Pacientes que se intervinieron bajo anestesia regional neuroaxial

Criterios de exclusion:

e Pacientes con cualquier tipo de neuropatia periférica o antecedente de
dolor croénico

e Pacientes con enfermedad renal

e Pacientes con enfermedad hepatica

e Pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquier farmaco anestésico
o historia familiar de hipertermia maligna

e Pacientes que tengan reacciones alérgicas asociadas a anestésicos
locales o a ketamina

e Pacientes que presenten infeccion asociada de foco determinado o con
fiebre

e Pacientes con hipercalemia cualquiera que sea la causa

e Pacientes con alteraciones cardiacas documentadas



e Pacientes con Preeclampsia o Eclampsia
e Pacientes con trastornos psiquiatricos
e Pacientes en las que durante la cirugia fue necesario cambiar la técnica

anestésica

Criterios de eliminacion:

e Pacientes con presencia de alergia en el momento de la aplicacion de
cualquier farmaco durante el evento quirurgico

e Pacientes con presencia de complicaciones de cualquier tipo tanto
anestésico como quirurgicos

e Pacientes con egreso a la unidad de terapia intensiva bajo ventilacion
mecanica o sedacion

e Pacientes a las que se les administré6 dosis analgésica neuroaxial en
cualquier momento de su actual estancia hospitalaria.

e Sila paciente decidioé no continuar en el estudio después de la cirugia



TIPO DE MUESTREO Y ESTRATEGIA DE RECLUTAMIENTO

Tipo de muestreo: aleatorio simple.

Estrategia de reclutamiento:

Las pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion, fueron reclutadas a
partir del dia uno del estudio, conforme ingresaron al hospital se les asigné uno
de los dos medicamentos (ketamina o ropivacaina) con el siguiente esquema de
aleatorizacion: el dia uno del estudio la primer paciente ingresada al hospital
para cesarea pertenecio al grupo uno (administracion de ketamina), la segunda
paciente que se ingresO al hospital para cesarea pertenecido al grupo dos
(administracion de ropivacaina), y asi sucesivamente para el resto de los dias y
grupos para completar la muestra. Es importante agregar que de acuerdo a la
temporalidad de la contingencia vivida en la Ciudad de México la estrategia de

reclutamiento unicamente logré captar 22 pacientes.



VARIABLES

Demograficas

Variable Definiciéon Definicion Unidades | Escala de
conceptual operacional de medida | medicién
Edad Tiempo que ha La cantidad de N U mero Cuantitati
vivido una persona | afiios expresados  consecutiv | v a
u otro ser vivo | por la paciente y o discreta
contando desde su | registrado en el
nacimiento. expediente
clinico
Semanas Tiempo que ha La cantidad de N U mero Cuantitati
de transcurrido desde|s e m a n a s consecutiv|v a
Gestacion |la fecundacion y | calculada desde o discreta
asociado a la fecha | | a FUM,
de la ultima| expresados por
menstruacion|/la paciente y
(FUM) registrado en el
expediente
clinico
Cesarea Interrupcién del/La via de | 0=No Cualitativa
embarazo via|nacimiento sera|1=Si nominal
abdominal a criterio del dicotémic
ginecobstetra a




Dependiente

(EVA) del dolor
con una regla
graduada del 1
10

interrogando al

al

paciente durante
alas 0, 2, 4, 6,
12 y 24 horas

postcesarea.

Variable Definicion Definiciéon Unidades | Escala de
conceptual operacional de medida  medicion
Analgesia Grado d e | Laintensidad del [N U m e r o | Cuantitati
postoperat | percepcion de dolor |dolor referida | consecutiv | v a
oria del paciente | mediante el uso|o discreta
durante el de la Escala
postoperatorio Visual Analoga




Independientes

Variable

Definicion

conceptual

Definicion

operacional

Indicador

Escala de

medicion

Ketamina

Farmaco que
produce analgesia
mediante el bloqueo
de las corrientes de
sodio y potasio en
los nervios
periféricos, asi
como bloqueo de
los receptores
NMDA.

Infiltracion
subcutanea en
h er i d a
quirurgica con
ketamina a
dosis de 0.5 mg/
kg al término de

la cesarea.

Grupo 1

Cualitativo

nominal

Ropivacain

a

Anestésico local tipo
amida, inhibe
reversiblemente la
entrada de iones
sodio en las fibras
nerviosas,
bloqueando la
propagacion de
potenciales de

accion.

Infiltracion
subcutanea en
herida
quirurgica con
ropivacaina a
dosis de 1.5 mg/
kg al término de

la cesarea

Grupo 2

Cualitativo

nominal




MEDICIONES E INSTRUMENTOS DE MEDICION

El estudio se realizé en la unidad de tococirugia del Hospital General Ajusco
Medio de la Secretaria de Salud de la Ciudad de México durante el mes de abril
de 2020, al ingresar la paciente, se le informd sobre el procedimiento
anestésico de forma rutinaria, asi mismo se le invitd a participar en el estudio
de acuerdo a lo descrito en el apartado de consentimiento informado (ver
formato en anexos). Al concluir la cesarea, se le proporcioné al cirujano el
medicamento de acuerdo al grupo de estudio (ketamina o ropivacaina) a dosis

calculadas de la siguiente forma:
» Ketamina: 0.5 mg/kg de peso
* Ropivacaina: 1.5 mg/kg de peso

De acuerdo al grupo, cada medicamento se infiltré por parte del cirujano de
forma estéril al finalizar la sutura de piel, los medicamentos fueron ministrados

en una jeringa de 20ml con aguja hipodermica 22G x 32 mm via subcutanea.

Todas las pacientes fueron evaluadas mediante la escala analoga visual (EVA)
del dolor al minuto 0, a las 2, a las 4, a las 6, a las 12 y a las 24 horas

posteriores a la infiltracion de los medicamentos en la herida quirurgica.

La EVA tiene una interpretacion numeérica, sin embargo, en caso de requerirse
fue utilizada la equivalencia cualitativa por grupos ordinales de acuerdo a la

siguiente tabla.

Dolor EVA
Leve <a3l
Moderado 4a’7

Severo >8




IMPLICACIONES ETICAS

Esta investigacién se consideré como de riesgo mayor al minimo, ya que la
administracién de ropivacaina puede causar: hipotensién, nauseas, vomitos,
bradicardia, dolor de cabeza, neurotoxicidad, arritmias cardiacas y
cardiotoxicidad como efectos adversos. En el caso de la ketamina, las
reacciones secundarias son estados de somnolencia agradable, vivencias
imaginarias, alucinaciones y delirio de emergencia a veces acompafnado de
confusion, excitacion y comportamiento irracional, su duracion suele ser de
unas pocas horas. También se presenta, hipertension, taquicardia, taquipnea,
hipotensién, bradicardia, arritmia, depresion respiratoria o apnea (por dosis

altas 1.V. demasiado rapidas).

En esta investigacion el procedimiento fue de acuerdo con las normas éticas, el
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud y la declaraciéon del Helsinki de 1975 enmendada en 1989, asi como
codigos y normas Internacionales vigentes de las buenas practicas de la
investigacién clinica. Asi mismo, el investigador principal se apegé a las normas

y reglamentos institucionales fundamentados en la Ley General de Salud.

Se consideré el cuidado, seguridad y bienestar de los pacientes, respetando
cabalmente los principios contenidos en la Declaracion de Helsinki, la enmienda
de Tokio, Cdédigo de Nuremberg, el informe de Belmont, y en el Cddigo de

Reglamentos Federales de Estados Unidos.

Se respetd en todo momento los acuerdos y las normas éticas referentes a
investigacion en seres humanos de acuerdo a lo descrito en la Ley General de
Salud, la declaracion de Helsinki de 1975 y sus enmiendas, los codigos y
normas internacionales vigentes para las buenas practicas en la investigacion

clinica.



Se tomaron en cuenta las disposiciones del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la salud, en el Titulo Segundo, Capitulo
primero en sus articulos: 13, 14 incisos | al VIIl, 15,16,17 en su inciso I,
18,19,20,21 incisos | al Xl y 22 incisos | al V. Asi como también, los principios
bioéticos de acuerdo a la declaracién de Helsinki con su modificacién en Hong

Kong basados primordialmente en la beneficencia y autonomia.

En el articulo 13 por el respeto que se tuvo por hacer prevalecer el criterio del
respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar, al

salvaguardar la informacion obtenida de los expedientes.

Del articulo 14, en el inciso |, ya que apegado a los requerimientos de la
institucion y del comité local de investigacion, se ajusto a los principios éticos y

cientificos justificados en cada uno de los apartados del protocolo.

En la publicacion de los resultados de esta investigacion se preservara la
exactitud de los resultados obtenidos. Al difundir los resultados de ninguna
manera se expondra informacion que pudiera ayudar a identificar a las
participantes. Dada la naturaleza de este estudio, se solicitd consentimiento
informado a cada paciente para la participacion en el estudio (ver formato en

anexos).

Finalmente para el desarrollo de esta Tesis, previamente se realizo el registro
del Protocolo de Investigacion correspondiente ante la Comisién Nacional de
Bioética de acuerdo al Comité de Etica en Investigaciéon de la Secretaria de
Salud de la Ciudad de México con registro CONBIOETICA-09-
CEI-004-20180213 (ver formato en anexos)



VIII. ANALISIS ESTADISTICO

Se realizd la captura de datos de acuerdo a la hoja de recoleccidon elaborada
con su respectiva proyeccion a la matriz de datos de una hoja de calculo del
paquete Microsoft Excel. Se continué con el recuento de los datos para
pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion y asi mismo se aplicaron

los de exclusion o eliminacion.

La variable demografica de edad (variable cuantitativa) fue sometida a calculo

de medidas de tendencia central y dispersion.

La variable demografica de SDG (variable cuantitativa) fue sometida a calculo

de medidas de tendencia central y dispersion.

La variable dependiente EVA general (variable cuantitativa) fue sometida a
calculo de medidas de tendencia central y dispersion, de acuerdo a su

temporalidad en horas: 1, 2, 4, 6, 12y 24.

La variable dependiente EVA grupo 1 Ketamina (variable cuantitativa) fue
sometida a calculo de medidas de tendencia central y dispersién, de acuerdo a

su temporalidad en horas: 1, 2, 4,6, 12y 24.

La variable dependiente EVA grupo 2 Ropivacaina (variable cuantitativa) fue
sometida a calculo de medidas de tendencia central y dispersion, de acuerdo a

su temporalidad en horas: 1, 2, 4,6, 12y 24.

El contraste de hipdtesis debido a que la muestra estudiada no hace referencia
a parametros no poblacionales se utilizaron pruebas no paramétricas (prueba
de mediana para muestras independientes asi como U de Mann-Whitney) para
la comparacién de grupo 1 y grupo 2 de acuerdo a su temporalidad para las

siguientes horas: 1, 2,4, 6, 12y 24.



IX. RESULTADOS

Este estudio incluy6 un total de 22 mujeres que fueron sometidas el 100 % a

cesarea como procedimiento quirurgico.

Respecto a la edad la media de este estudio correspondié a 26.9 afios con una
desviacién estandar (D.E) correspondiente a 6.4 afios. La mediana fue de 25.5
afnos y la moda de 20 afos. Asi mismo el valor minimo de edad fue de 18 afos

y el valor maximo de edad fue de 38 afios (ver tabla 1).

Tabla 1. Edad segun medidas de tendencia central y dispersion
en Hospital General Ajusco Medio, abril de 2020.

Media 26.9090909
Mediana 25.5
Moda 20
Desviacién estandar 6.48007268
Minimo 18
Maximo 38

Muestra: 22 pacientes.

Respecto a las SDG la media de este estudio correspondié a 37 semanas con
una desviacion estandar (D.E) correspondiente a 3.7 semanas. La mediana y
moda fue de 38 semanas. Asi mismo el valor minimo de semanas fue de 37 y el

valor maximo de semanas fue de 41 (ver tabla 2).



Tabla 2. SDG segun medidas de tendencia central y dispersion
en Hospital General Ajusco Medio, abril de 2020.

Media 37.0181818
Mediana 38
Moda 38
Desviacidn estandar 3.74262912
Minimo 37.0181818
Maximo 41

Muestra: 22 pacientes.

Respecto al EVA general se encontré un comportamiento de la media de
acuerdo a la temporalidad de la siguiente manera: hora 1 EVA media de 1.6,
hora 2 EVA media de 6.3, hora 4 EVA media de 4.5, hora 6 EVA media de 3,

hora 12 EVA media de 2.2 y hora 24 EVA media de 1.2 (ver tabla 3).

Asi mismo respecto al EVA general se encontré un comportamiento de la
mediana de acuerdo a la temporalidad de la siguiente manera: hora 1 mediana
para EVA de 2, hora 2 mediana para EVA de 7, hora 4 mediana para EVA de 4,
hora 6 mediana para EVA de 2.5, hora 12 mediana para EVA de 2 y hora 24

mediana para EVA de 1 (ver tabla 3).



central y dispersion
en Hospital General Ajusco Medio, abril de 2020.

Tabla 3. EVA general por temporalidad segun medidas de tendencia

Hora 1 Hora 2 Hora 4 Hora6 | Hora12 | Hora 24
Media 1.64 6.32 4.5 3.05 2.18 1.23
Mediana 2 7 4 25 2 1
Moda 2 7 4 2 2 0
D.E 0.58 1.84 1.79 1.29 1.10 1.34
Minimo 1 4 2 1 0 0
Maximo 3 9 8 6 5 4

Muestra: 22 pacientes.

Respecto al EVA grupo 1 (Ketamina) se encontr6 un comportamiento de la
media de acuerdo a la temporalidad de la siguiente manera: hora 1 EVA media
de 1.6, hora 2 EVA media de 7.5, hora 4 EVA media de 5.7, hora 6 EVA media
de 3, hora 12 EVA media de 1.5 y hora 24 EVA media de 0.27 (ver tabla 3 y

grafica1).

Respecto al EVA grupo 2 (Ropivacaina) se encontré un comportamiento de la
media de acuerdo a la temporalidad de la siguiente manera: hora 1 EVA media

de 1.6, hora 2 EVA media de 5.18, hora 4 EVA media de 3.2, hora 6 EVA media



de 3.09, hora 12 EVA media de 2.8 y hora 24 EVA media de 2.18 (ver tabla 3 y

grafica1).
Tabla 3. EVA por temporalidad y grupo segun medias
en Hospital General Ajusco Medio, abril de 2020.
Hora 1 Hora2 | Hora4 | Hora6 | Hora 12 Hora 24
Grupo 1 1.63 7.5 5.7 3 1.5 0.3
(Ketamina)
Grupo 2 1.636 5.18 3.33 3.1 2.8 2.2
(Ropivacaina)

Muestra: 22 pacientes.

Grafica 1. EVA por temporalidad y grupo segun medias
en Hospital General Ajusco Medio, abril de 2020.

Hora 1 Hora 2 Hora 4 Hora 6 Hora 12 Hora 24

== Grupo 1 (Ketamina) Grupo 2(Ropivacaina)

Muestra: 22 pacientes.



Respecto al EVA grupo 1 (Ketamina) se encontré6 un comportamiento de la
mediana de acuerdo a la temporalidad de la siguiente manera: hora 1 mediana
para EVA de, hora 2 mediana para EVA de, hora 4 mediana para EVA de, hora 6
mediana para EVA de, hora 12 mediana para EVA de y hora 24 mediana para

EVA de (ver tabla 4 y grafica 2).

Respecto al EVA grupo 2 (Ropivacaina) se encontré un comportamiento de la
mediana de acuerdo a la temporalidad de la siguiente manera: hora 1 mediana
para EVA de, hora 2 mediana para EVA de, hora 4 mediana para EVA de, hora 6
mediana para EVA de, hora 12 mediana para EVA de y hora 24 mediana para

EVA de (ver tabla 4 y grafica 2).

Tabla 4. EVA por temporalidad y grupo segun medianas
en Hospital General Ajusco Medio, abril de 2020.

Hora 1 Hora 2 Hora 4 Hora 6 Hora 12 Hora 24

Grupo 1 (Ketamina) 2 8 6 2 2 0

Grupo 2 (Ropivacaina) 2 5 4 3 2 2

Muestra: 22 pacientes.



Grafica 2. EVA por temporalidad y grupo segun medianas
en Hospital General Ajusco Medio, abril de 2020.
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== Grupo 1 (Ketamina) Grupo 2 (Ropivacaina)

Muestra: 22 pacientes.

Respecto a las diferencias entre EVA grupo 1 (Ketamina) y EVA grupo 2
(Ropivacaina) durante la hora 1 de acuerdo pruebas no paramétricas (prueba
de mediana para muestras independientes asi como U de Mann-Whitney) no se

encontraron diferencias, respectivamente: ver grafica 3 y grafica 4.



Grafica 3. Comparacion de ketamina (grupo 1) y ropivacaina (grupo 2)
segun hora 1 en Hospital General Ajusco Medio, abril de 2020.

Prueba de la mediana para muestras independientes

Mediana global = 2.0

EVA1hrs

n

1 2
Muestra: 22 pacientes.

Grafica 4. Comparacion de ketamina (grupo 1) y ropivacaina (grupo 2)
segun hora 1 en Hospital General Ajusco Medio, abril de 2020.

Prueba U de Mann-Whitney para muestras ...
VARO00001

1 2

N=11 N =11
4 |Rango promedio = 11.32 Rango promedio = 11.68

EVA1 hrs
siy | YA

Frecuencia Frecuencia



Respecto a las diferencias entre EVA grupo 1 (Ketamina) y EVA grupo 2
(Ropivacaina) durante la hora 2 de acuerdo pruebas no paramétricas (prueba
de mediana para muestras independientes asi como U de Mann-Whitney) se

encontraron diferencias a favor del uso de ropivacaina, respectivamente: ver

grafica 5 y grafica 6.

Grafica 5 . Comparacion de ketamina (grupo 1) y ropivacaina (grupo 2)
segun hora 2 en Hospital General Ajusco Medio, abril de 2020.

Prueba de la mediana para muestras independientes
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1 2

Muestra: 22 pacientes.



Grafica 6 . Comparacion de ketamina (grupo 1) y ropivacaina (grupo 2)
segun hora 2 en Hospital General Ajusco Medio, abril de 2020.

Prueba U de Mann-Whitney para muestras ...
VARO00001

1 2

N=11 N =11
Rango promedio =15.18 Rango promedio = 7.82

EVA2hrs
Sy ZvA3

Frecuencia Frecuencia

Respecto a las diferencias entre EVA grupo 1 (Ketamina) y EVA grupo 2
(Ropivacaina) durante la hora 4 de acuerdo pruebas no paramétricas (prueba
de mediana para muestras independientes asi como U de Mann-Whitney) se

encontraron diferencias a favor del uso de ropivacaina, respectivamente: ver

grafica 7 y grafica 8.



Grafica 7. Comparacién de ketamina (grupo 1) y ropivacaina (grupo 2)
segun hora 4 en Hospital General Ajusco Medio, abril de 2020.

Prueba de la mediana para muestras independientes
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Muestra: 22 pacientes.

Grafica 8. Comparacién de ketamina (grupo 1) y ropivacaina (grupo 2)
segun hora 4 en Hospital General Ajusco Medio, abril de 2020.

Prueba U de Mann-Whitney para muestras ...
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Respecto a las diferencias entre EVA grupo 1 (Ketamina) y EVA grupo 2
(Ropivacaina) durante la hora 6 de acuerdo pruebas no paramétricas (prueba
de mediana para muestras independientes asi como U de Mann-Whitney) no se

encontraron diferencias, respectivamente: ver grafica 9 y grafica 10.

Grafica 9. Comparacion de ketamina (grupo 1) y ropivacaina (grupo 2)
segun hora 6 en Hospital General Ajusco Medio, abril de 2020.

Prueba de la mediana para muestras independientes
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Muestra: 22 pacientes.



Grafica 10. Comparacién de ketamina (grupo 1) y ropivacaina (grupo 2)
segun hora 6 en Hospital General Ajusco Medio, abril de 2020.

Prueba U de Mann-Whitney para muestras ...
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Muestra: 22 pacientes.

Respecto a las diferencias entre EVA grupo 1 (Ketamina) y EVA grupo 2
(Ropivacaina) durante la hora 12 de acuerdo pruebas no paramétricas (prueba
de mediana para muestras independientes asi como U de Mann-Whitney) se

encontraron diferencias a favor del uso de ketamina, respectivamente: ver

grafica 11 y grafica 12.



Grafica 11. Comparacion de ketamina (grupo 1) y ropivacaina (grupo 2)
segun hora 12 en Hospital General Ajusco Medio, abril de 2020.

Prueba de la mediana para muestras independientes
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Muestra: 22 pacientes.

Grafica 12. Comparacién de ketamina (grupo 1) y ropivacaina (grupo 2)
segun hora 12 en Hospital General Ajusco Medio, abril de 2020.

Prueba U de Mann-Whitney para muestras ...
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Respecto a las diferencias entre EVA grupo 1 (Ketamina) y EVA grupo 2
(Ropivacaina) durante la hora 24 de acuerdo pruebas no paramétricas (prueba
de mediana para muestras independientes asi como U de Mann-Whitney) se

encontraron diferencias a favor del uso de ketamina, respectivamente: ver

grafica 13 y grafica 14.

Grafica 13. Comparacién de ketamina (grupo 1) y ropivacaina (grupo 2)
segun hora 24 en Hospital General Ajusco Medio, abril de 2020.

Prueba de la mediana para muestras independientes
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Grafica 14. Comparacién de ketamina (grupo 1) y ropivacaina (grupo 2)
segun hora 24 en Hospital General Ajusco Medio, abril de 2020.
Prueba U de Mann-Whitney para muestras ...
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X. DISCUSION
Nuestro estudio aporta a diferencia de la literatura consultada la informacién de
las semanas de gestacion (37 SGD) de las pacientes incluidas en la
investigacion. Esta informacion es relevante para futuras investigaciones que
busquen determinar el comportamiento de los farmacos estudiados de acuerdo

a la evolucion de la fisiologia del embarazo.

Nuestro estudio coincidié con Ortiz y colaboradores respecto a la edad para
mujeres jovenes debido a que la reportada por ellos fue de 26.8 afios y la
nuestra de 26.9 anos. Ambos estudios no sélo demuestran que la cesarea sigue
siendo el procedimiento de eleccion en mujeres jovenes sino ademas la
importancia del compromiso de la eficacia de la analgesia a edades tempranas

debido a la evolucion de las vias del dolor de acuerdo al ciclo de vida.

A diferencia del estudio realizado por Evaristo-Méndez y colaboradores en el
2013, quienes encontraron un beneficio en el uso de ropivacaina después de
las 12 horas de su aplicacion en la herida quirurgica, nuestro estudio mostré un
mayor beneficio en la hora 2 y la hora 4, lo anterior puede ser explicado debido
a que su poblacion de estudio a diferencia de esta investigacion fue de 80

pacientes, ambos sexos, sometidos a laparoscopia y edad media de 46 afios.

Al igual que Contreras y colaboradores (2015), nuestro estudio mostré que el
uso de una aminoamida mejora la percepcién durante las primeras horas, sin
embargo, a diferencia del estudio realizado por Carrefio en el afio 2014, donde

la eficacia de la ketamina se observd en las primeras horas, nuestro estudio



evidencié una mejor analgesia a mas de 12 horas de infiltracién, lo anterior es
relevante para futuras investigaciones debido a que la determinacién de los
criterios de inclusion, exclusion y eliminacién aumentaron la rigidez de nuestro
estudio, lo cual aunque complicd la obtencidén de la muestra a diferencia del
autor mencionado al inicio de este parrafo nos permitié tener un panorama de

mayor control para evitar sesgos metodoldgicos.



XI. CONCLUSIONES

Esta investigacion demuestra los avances preliminares respecto al nivel de
analgesia postoperatoria tras infiltracion de herida quirurgica con ketamina
comparada con ropivacaina en 22 pacientes intervenidas de cesarea durante

abril de 2020 en el hospital general Ajusco Medio.

La muestra de la investigaciéon fue calculada de acuerdo a la afluencia mensual
(70 pacientes) de usuarias de ese servicio por lo que la estimacién de la misma
fue de 52 mujeres. La temporalidad de la situacién tanto nacional como
internacional respecto a la pandemia permitié recolectar para este estudio
unicamente 22 pacientes. En este sentido sera importante que futuras
investigaciones logren completar la muestra proyectada y asi comprender con
menor incertidumbre técnica el comportamiento de estas variables en esta

unidad médica.

La poblacién estudiada de 22 mujeres con edad de 26.9 afios (+/- 6.4 afios) y
SDG de 37 semanas (+/- 3.7 semanas) presento diferencias en la EVA a favor
del uso de ropivacaina a la hora 2 y hora 4 asi como en la EVA a favor del uso
de ketamina a la hora 12 y hora 24. Sin embargo la muestra estudiada no es
representativa de la poblacion lo cual quedd en evidencia al realizar las pruebas
no parametricas, por lo que este estudio hasta este momento carece de validez

externa y sus resultados no deben ser extrapolados a otra poblacion.



Finalmente como ejercicio académico para esta tesis se acepta la hipotesis

alterna (H1):

“Existen diferencias al evaluar el nivel de analgesia postoperatoria tras
infiltracion de herida quiruargica con ketamina comparada con ropivacaina en
pacientes intervenidas de cesarea durante abril de 2020 en el Hospital General

Ajusco Medio”.
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
Dirigido a: pacientes a las que se les realizara cesarea en el Hospital General Ajusco Medio.

Titulo de proyecto: Evaluacién del nivel de analgesia postoperatoria tras infiltracion
de herida quirargica con ketamina comparada con ropivacaina en pacientes
intervenidas de cesarea durante abril de 2020 en el hospital general Ajusco Medio
Nombre del Investigador Principal: Stefany Alcantara Medina

Fecha aprobacion por el Comité de ética:

Estimada Sefiora:

Usted ha sido invitada a participar en el presente proyecto de investigacion, el cual es
desarrollado por la Secretaria de Salud de la Ciudad de México. El estudio se realizara en el
Hospital General Ajusco Medio "Dra. Obdulia Rodriguez”, en el area de tococirugia.

Si Usted decide participar en el estudio, es importante que considere la siguiente informacion.
Siéntase libre de preguntar cualquier asunto que no le quede claro.

El propésito del presente estudio es medir la cantidad de dolor que usted pueda presentar
después de la cesarea.

Le pedimos participar en este estudio porque usted forma parte de un grupo de pacientes de
sexo femenino, mayor de 18 afios y menor de 35 afios, no padece ninguna enfermedad y se le
hara una cirugia cesarea.

Procedimientos:

Su participacion consistira en:
- Permitir que se le inyecte en la herida al terminar su cesarea, un medicamento

llamado ketamina o ropivacaina al azar
Se le preguntara el nivel de dolor que usted sienta al terminar su cesarea, después a

las 2, alas 4, alas 6, alas 12 y a las 24 horas después de su cesarea, le ensefiaremos
una regla donde se marca al inicio ningun dolor y al final de la regla el maximo dolor,
para que usted pueda indicarnos de acuerdo a esa regla como es que usted nota el
dolor en ese momento durara alrededor de 5 minutos.

La valoracidn sera realizada en el lugar, dia y hora determinada por el Hospital Ajusco
Medio.

Para facilitar el analisis, esta valoraciéon sera grabada. En cualquier caso, usted podra
interrumpir la grabacion en cualquier momento y retomarla cuando quiera.

Beneficios: tener menos dolor después de su cirugia, asi mismo, si usted acepta participar,
estara colaborando con el Instituto Nacional de Salud Publica para evaluar el nivel de dolor que
presentan los pacientes con la inyeccion en la herida de la cirugia.

Confidencialidad: Toda la informacion que Usted nos proporcione para el estudio sera de
caracter estrictamente confidencial, sera utilizada unicamente por el equipo de investigacion del
proyecto y no estara disponible para ningun otro propdsito. Usted quedara identificado(a) con un
namero y no con su nombre. Los resultados de este estudio seran publicados con fines
cientificos, pero se presentaran de tal manera que no podra ser identificado(a).

Participacion Voluntaria/Retiro: Su participaciéon en este estudio es absolutamente voluntaria.
Usted esta en plena libertad de negarse a participar o de retirar su participacion del mismo en



cualquier momento. Su decision de participar o no en el estudio no implicara ningun tipo de
consecuencia o afectara de ninguna manera su estancia en el hospital.

Riesgos Potenciales/Compensacion: Los riesgos potenciales que implican su participacion en
este estudio con ropivacaina son: hipotensién, nauseas, vomitos, bradicardia, dolor de cabeza,
neurotoxicidad, arritmias cardiacas y cardiotoxicidad. En el caso de la ketamina, las
reacciones secundarias son estados de somnolencia agradable, vivencias imaginarias,
alucinaciones y delirio de emergencia a veces acompafiado de confusion, excitacion y
comportamiento irracional. También se puede presentar, hipertension, taquicardia, taquipnea,
hipotension, bradicardia, arritmia, depresion respiratoria o apnea. Si alguna de las preguntas le
hicieran sentir un poco incomodo(a), tiene el derecho de no responderla. En el remoto caso de
que ocurriera algun dano como resultado de la investigacion, el hospital se hara cargo de los
gastos y el tratamiento de los posibles riesgos aqui mencionados. Usted no recibira ningun
pago por participar en el estudio, y tampoco implicara algun costo para usted.

Aviso de Privacidad Simplificado: La investigadora principal de este estudio, Dra. Stefany
Alcantara Medina, es responsable del tratamiento y resguardo de los datos personales que nos
proporcione, los cuales seran protegidos conforme a lo dispuesto por la Ley General de
Proteccion de Datos Personales en Posesidon de Sujetos Obligados. Los datos personales
que le solicitaremos seran utilizados exclusivamente para las finalidades expuestas en este
documento. Usted puede solicitar la correccidon de sus datos o que sus datos se eliminen de
nuestras bases o retirar su consentimiento para su uso. En cualquiera de estos casos le
pedimos dirigirse al investigador responsable del proyecto a la siguiente direccién de correo
alcantara.stefany@gmail.com.

Numeros a Contactar: Si usted tiene alguna pregunta, comentario o preocupacion con
respecto al proyecto, por favor comuniquese con el/la investigador/a) responsable del proyecto:
Dra. Stefany Alcantara Medina al siguiente niumero de teléfono 5549181952 a cualquier hora 6
al correo electronico alcantara.stefany@gmail.com.

Si usted tiene preguntas generales relacionadas con sus derechos como participante de un
estudio de investigacion, puede comunicarse con la Dra. Carolina Salinas Oviedo, al teléfono
5341-19-19 de 9:00 a 15:00 ¢ si lo prefiere escribirle a la siguiente direcciéon de correo
electrénico cei.sedesa@gmail.com

Si usted acepta participar en el estudio, le entregaremos una copia de este documento que le
pedimos sea tan amable de firmar.



Declaracion de la persona que da el consentimiento

e Se me ha leido esta Carta de consentimiento.

e Me han explicado el estudio de investigacion incluyendo el objetivo, los posibles
riesgos y beneficios, y otros aspectos sobre mi participacién en el estudio.

e He podido hacer preguntas relacionadas a mi participacion en el estudio, y me han
respondido satisfactoriamente mis dudas.

Si usted entiende la informacién que le hemos dado en este formato, esta de acuerdo en
participar en este estudio, de manera total o parcial, y también esta de acuerdo en permitir
que su informacion de salud sea usada como se describié antes, entonces le pedimos que
indique su consentimiento para participar en este estudio.

Registre su nombre y firma en este documento del cual le entregaremos una copia.

PARTICIPANTE:
Nombre:

Firma:
Fechal/hora

TESTIGO 1
Nombre:
Firma:
Relacion con
la participante:
Fecha/hora:

TESTIGO 2

Nombre:
Firma:
Relacién con
la participante:
Fecha/hora:

Nombre y firma del investigador o persona que obtiene el consentimiento:

Nombre:
Firma:
Fecha/hora




SECRETARIA DE SALUD DE LA CIUDAD DE MEXICO
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&\C’A‘) LEONA VICARIO
Ciudad de México a 13 de abril de 2209
No. De oficio: CEI-NC/012/20.

Asunto: Aceptacion y registro de
protocolo de Investigacion.
C. Dra, Stefany Alcantara Medina
Investigador Principal
Presente.

Con relacién al protocolo de Investigacién: Evaluacién del nivel de analgésia
postoperatoria tras infiltracién de herida quirdrgica con Ketamina comparada con
ropivacaina en pacientes intervenidos de cesdrea durante abril de 2020 en el
Hospital General Ajusco Medio, que remitié para su evaluacién de procedencia le comunico
que el Comité de Etica en Investigacién de la Secretaria de Salud de la Ciudad de México con
registro CONBIOETICA-09-CEI-004-20180213 ante la Comisién Nacional de Bioética lo considera
de informacidn relevante y con riesgo mayor al minimo de acuerdo con la normatividad vigente
en materia de proteccion de datos personales, asi como de las normas éticas, morales y los
acuerdos internacionales que se aplican a la discrecidn y secrecia en el ejercicio de la profesion
médica por lo que ha dictaminado en su sesién virtual extraordinaria del 7 de abrul de 2020 su
aprobacion asignandole en nimero de registro:101-010-014-20.

En este sentido y con el propésito de brindar un mejor sustento a sus actividades se le sefiala
que los apoyos solicitados para su proyecto deben ser gestionados directamente en la Unidad
de Atencién que se requiera ante el titular que corresponda, quien decidira libremente la
participacién de su Unidad, de la misma manera que el personal operativo que debe
involucrarse considerando como prioridad el servicio y la atencién a los usuarios.

Finalmente le solicito informar a este Comité de Etica en Investigacién de Nivel Central los
avances obtenidos en su investigacién cada tres meses y entregar el informe final una vez
terminado el estudio L

Sin otro particular, aprovecho la égasién para enviarle un cordial saludo.

I

Presidenta del Comité

C.P. Expediente

Altadena No. 23, 2do. Piso, Colonia Napoles, C.P. 03819
Alcaldia. Benito Juarez, Tel 5132-12-00 Ext. 1335 y 1365
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CEDULA DE DICTAMEN DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Para llenado del Secretario Técnico del Cuerpo Colegiado correspondiente
Titulo del Protocolo de Investigacion: Efecti Evaluacion del nivel de analgesia postoperatoria tras infiltracion de herida quirurgica
con ketamina comparada con ropivacaina en pacientes intervenidas de cesarea durante abril del 2020 en el Hospital
General Ajusco Medio dina
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Servicios de Salud Educativa Otra; especificar:
Diseiio del estudio: Cuantitativo: Cualitativo:
Observacional De intervencion: Invest.- Accion Participante
Indagatorio: Analitico Experimental Etno / pseudoetno metod.

Pre - experimental Teoria fundamentada
Cuasi - experimental Andlisis discursivo
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2. El tamafio de muestra de 52 pacientes ¢se dividird en dos grupos? (26 en cada grupo). Clarificar. 3. Agregar instrumento de
recoleccion de datos.

Observaciones menores enfocarse en los aspectos subsidiarios como edicion, ortografia y/o sintaxis

1. En formato FIR-2, falta la firma de la Jefe de Ensefianza del HG Ajusco Medio y la firma del Director de tesis.

2. En periodo de estudio, no solo es de la fase de campo, es de toda la investigacion desde que inicia hasta que concluye, acorde con
las fechas del cronograma.

3. Corregir en la Carta de Consentimiento el horario para preguntas generales relacionadas con sus derechos de participantes. Dice de
9:00 a 25:00 horas; debe decir de 9:00 a 15:00 horas.
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