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RESUMEN

Introduccion: La analgesia en pacientes sometidos a cirugia de cabeza y cuello
oncoldgica tiene multiples enfoques fisiopatoldgicos. La ketamina en dosis subclinica
tiene efectos analgésicos, asi que puede ser utilizada en dolor agudo postraumatico y
postoperatorio. En este estudio, queremos valorar si la analgesia multimodal
(AINE+ketamina) postquirurgica es en realidad superior a una analgesia convencional
AINE (Metamizol).

Objetivo: Valorar el papel de la ketamina como analgésico coadyuvantes en el dolor
postoperatorio de pacientes sometidos a cirugia de cabeza y cuello en el centro medico
nacional 20 de noviembre.

Material y métodos: Se realiz6é un estudio transversal analitico, de casos y controles en
el cual se identificaron dos modalidades de analgesia en pacientes sometidos a cirugia
de cabeza y cuello: Con analgesia posoperatoria con AINE+ketamina (Casos). Y
pacientes con analgesia convencional de AINES (Controles). Se buscara el grado de
analgesia por escalas de dolor. Se valorara si existe mejor analgesia cuando aunamos
ketamina, por medio de EVA 'y en pacientes que reportaron dolor leve.

Resultados: Se incluyeron un total de 80 pacientes, fueron divididos en 2 grupos: 40
AINE mas ketamina en dosis analgésica (Casos). Y 40 que cuenten con analgesia
convencional de AINES (Controles), Los casos tuvieron dolor leve en 23/40 (57.5%) y en
los controles solo 1/40 (2.5%). La asociacion con mejoria de dolor, representada como
dolor leve postoperatorio se establecié mediante razén de momios (RM), la cual fue de
52.76 con IC 95% (6.58-423.01) con p<0.001; siendo esta asociacion estadisticamente
significativa con intervalos precisos.

CONCLUSION: En nuestro estudio, se presentdé mejoria de dolor con analgesia
multimodal en 30% de los pacientes, su uso de esta confiere una reduccion importante.
Representa una implicacion directa y mejor control del dolor en el postoperatorio.



ABREVIATURAS

NMDA: N-Metil-D-Aspartato

SNC: Sistema Nervioso Central

AINEs: Analgésicos Antiinflamatorios no Esteroideos
PG: Prostaglandinas

GMPc: Guanosin monofosfato ciclico

EVA: Escala visual analogica

ouhwnNE

INTRODUCCION

Aungue la ketamina fue introducida a la practica clinica en los afios 60s, es
recientemente donde se empez0 a utilizar por su accion analgésica, tanto en dolor
agudo como croénico, y ha demostrado ser una alternativa buena para lograr dar una
analgesia postoperatoria libre de opioides. Ha demostrado efectos antihiperalgesicos y
reduccioén o reversion de tolerancia a opioides. Ha sido reportada como reductora de
intensidad de dolor neuropatico de diferentes indoles: neoplasica, neuralgia
postherpetica, neuropatia diabética, etc.



ANTECEDENTES

La cara y cuello tienen multiples inervaciones de los pares craneales V, VII, XI, Xy 2
ramas cervicales, aqui se resume la sefial nociceptiva en el subnucleo caudal del
trigémino y posteriormente continua hasta el asta dorsal de los primeros segmentos
cervicales.

La inervacion sensitiva del resto de craneo y cuello va de c¢3-c8, la inervacion visceral es
aportada por el parasimpatico distribuido en los pares craneales iii, v, vii, ix, y X por el
simpatico cervical.

La estimulacion de fibras A delta 'y C en cancer sucede debido a una infiltraciéon nerviosa
y compresion, entonces hablariamos de uno dolor neuropatico y también visceral.

Los pacientes oncolégicos son una poblacién que generalmente esta multi tratada y el
dolor es un sintoma de alta prevalencia en ellos y deteriora de forma importante su
calidad de vida.

El dolor que suelen presentar estos tipos de paciente es un dolor irruptivo, neuropatico,
somatico y como asi se describe, existen multiple modalidades de tratamiento.

Para tratar adecuadamente el dolor oncoldgico hay que realizar una correcta evaluacion
clinica del mismo, y dependiendo de la escala de dolor en la que se encuentre, abordarlo.

La ketamina es un anestésico general disociativo, no barbitlrico y no narcético. Se
presenta un peculiar estado de inconsciencia en el que hay una disociacion funcional de
dos areas cerebrales.

La ketamina es un derivado de la fenciclidina, que fue desarrollado en 1962 como un
agente anestésico. Es altamente lipofilico y cruza facilmente la barrera hemato
encefalica. Su propiedad farmacoldégica mas importante es su antagonismo no
competitivo del receptor N-Metil-d-Aspartato (NMDA) y su acciona analgésica en dosis
subanestesicas.

Se ha demostrado que el mecanismo de accion por el cual la ketamina produce anestesia
no solo es el bloqueo de los canales de sodio del sistema nervioso central. Existe
evidencia de que la ketamina ocupa receptores opioides en el cerebro y en médula
espinal asi mismo como su enantiomero S tiene actividad sobre receptores mu.

El receptor NMDA es importante en el dolor para la amplificacién de sefiales dolorosas,
el Desarrollo de sensibilizacion central y tolerancia a opioides.

La ketamina ha demostrado efectos antihiperalgesicos y reduccion o reversion de
tolerancia a opioides.



La ketamina es recomendada como adyuvante en la analgesia para dolor refractario por
cancer, dolor neurdtico y dolor que ya no responde a opioides.

Los efectos secundarios de la ketamina como percepcion alterada de la realidad,
alucinaciones, ataques de panico, ideas paranoides, vértigo, pesadillas, vision borrosa,
mareo, Son mucho menores ya que se usan en dosis mucho menores para alcanzar
analgesia

Dada la escala de manejo de dolor de la OMS es valido iniciar con un AINES previo a
seguir a opioide.

En este caso, se decidi6 para el estudio utilizar uno de los AINES mas utilizados en este
tipo de cirugia en nuestro centro medico.

El metamizol es clasificado como un antiinflamatorio no esteroideo (AINES). Los efectos
analgésico y antiinflamatorio de la mayoria de los AINEs son debidos a la inhibicién de
la sintesis de prostaglandinas (PGs) a nivel periférico. Sin embargo, se ha demostrado
gue para el metamizol existen mecanismos adicionales. Se ha descrito que el metamizol
también activa la via 6xido nitrico-GMP ciclico- canales de potasio también interviene en
la relajacion del masculo liso, lo que podria explicar el efecto anti espasmaodico que se
observa con el metamizol.

Ademas, existe evidencia de que el metamizol actlia a nivel del sistema nervioso central,
tanto por la inhibicién de la sintesis de PGs, como por la activacion de fibras inhibitorias
descendentes y de sistemas opioidérgicos. Estos mecanismos producen analgesia
independientemente de su accion antiinflamatoria. Para el efecto antipirético, la inhibicion
de la sintesis de PGs a nivel central es el principal mecanismo de accion del metamizol.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La analgesia en pacientes oncoldgicos es especialmente compleja ya que su dolor
es a multiples niveles y nos lleva a utilizar medicamentos que conllevan un control mas
estricto como los opioides, y estos asi mismo nos pueden llevar a una dependencia. En
el caso de los pacientes sometidos a cirugia de cabezay cuello, a analgesia convencional
con AINE implica escaso control del dolor. Existen medicamentos como la ketamina;
menos agresivos y aun con buena eficacia, que sumados a otros pueden crear un
sinergismo en la analgesia que ayude al paciente a modular el dolor postoperatorio.

¢La analgesia mutimodal (AINE+ketamina) representa una mejor opcién en el control
postoperatorio del dolor cirugia de cabeza y cuello?



JUSTIFICACION.

Uno de los mayores problemas con los pacientes oncoldgicos es en el manejo de su
dolor, tanto agudo como croénico. En los pacientes sometidos a cirugia de cabezay cuello
existen diversas terapias para manejar el dolor y dependiendo del grado, una escala de
terapias aplicada, dado que analgesia convencional con AINE implica escaso control del
dolor, manteniendo a los pacientes en dolor moderado o severo. Por lo que el uso de
analgesia multimodal con ketamina; puede crear un sinergismo importante y mejorar el
dolor postoperatorio.



HIPOTESIS
Utilizar ketamina en subdosis como coadyuvante en el manejo analgésico trans

operatorio podria disminuir el dolor postoperatorio y asi mismo la necesidad de requerir
opioides.

OBJETIVO GENERAL
Observar si la ketamina tiene mejor efecto analgésico aunado a un AINES en el periodo

trans y postoperatorio inmediato en pacientes sometidos a cirugia de cabeza y cuello en
el centro medico nacional 20 de noviembre.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Determinar si la analgesia de AINES + ketamina mejora el dolor postoperatorio y asi
mismo poder determinar la mejor terapia para manejar dolor postoperatorio en
pacientes sometidos a cirugia de cabeza y cuello

METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

Disefo y tipo de estudio.



Estudio de casos y controles anidado.

Poblacién de estudio.

Pacientes que sean programados a cirugia de cabeza y cuello en el C.M.N. 20 de
Noviembre y que fueron catalogados como tumor primario.

Universo de trabajo

Pacientes mayores de 18 afos del centro médico nacional 20 de noviembre del servicio
de oncologia quirargica y programados para cirugia de cabeza y cuello.

Definicion del grupo caso

Pacientes en los cuales el trans anestésico de su cirugia de cabeza y cuello se les
aplico analgesia multimodal; con adyuvante analgésico un AINE (Metamizol) +
Ketamina.

Definicion del grupo control

Pacientes en los cuales el trans anestésico de su cirugia de cabeza y cuello se aplico
analgesia convencional; analgésico un AINE (Metamizol)

Tiempo de ejecucion.

6 meses a partir de su aprobacion.

CRITERIOS DE INCLUSION.

Pacientes mayores 18 afios de ambos sexos
Pacientes programados a cirugia de cabeza y cuello
Hallan sido evaluados por anestesiologos

Que cuenten con expediente clinico completo



CRITERIOS DE EXCLUSION

Tengan alguna secuela neurolégica

Pacientes embarazadas

Alergia a anestésicos y analgésicos estudiados
Pacientes diabéticos de mas de 15 afios de evolucion.
Cancer metastasico

Hipertension arterial sistémica descontrolada
Enfermedad Renal Crénica

CRITERIOS DE ELIMINACION.

e Pacientes que se negaron a la participacion

METODOLOGIA PARA EL TAMANO DE LA MUESTRA

Muestreo no probabilistico
Muestra a conveniencia

Se tomaron 40 pacientes que acudieron de forma consecutiva para la realizacion de este
estudio, alternando a completar 40 pacientes por grupo (casos y controles).



Variable

Sexo

Edad

Talla

Peso

IMC

DESCRIPCION OPERACIONAL DE LAS VARIABLES.

Definicién
conceptual

Condicion
organica,
masculina o
femenina, de
los animales y
las plantas 1.

Tiempo que
ha vivido una
persona o
ciertos
animales o
vegetales. 2.

Estatura o
altura de las
personas. 3.

Fuerza de
gravitacion
universal que
ejerce un
cuerpo sobre
una masa.

Indicador de
la densidad
del cuerpo,
determinado
por la relacién
pesoy la talla.

Peso(kg) /
talla (m2)

Definicién
operacional

Clasificacion
por
interrogatorio
directo.

Por
interrogatorio
directo

ARos
cumplidos al
momento del
estudio

Medicion al
momento del
estudio,
mediante
estadimetro

Tomado al
momento del
interrogatorio
con Bascula
Mecanica.

Tomado de
los datos del
expediente
(hoja de
anestesia)
evaluada en
excel por
formula-

Unidad de
medicion

Hombre o
Mujer

ARos

Centimetros

Kilogramos

Kg/m2

Categorias

1=Hombre

O0=Mujer

>18 afios

Sin categorias

Dada en
centimetros

Sin categorias

Tipo de
Variable

Cualitativa
Nominal
dicotdbmica

Cuantitativa
discreta

Cuantitativa
discreta

Cuantitativa
continua

Cuantitativa
continua



Hipertension Trastorno en

Diabetes
mellitus

intubacion
dificil

Analgesia

Escala
dolor
EVA

de

el que los
vasos
sanguineos
tienen una
tension alta,
lo que puede
dafarlo
Enfermedad
cronica: el
pancreas no
produce
insulina
suficiente o
cuando el
organismo
no utiliza
Tres 0 mas
intentos de
intubacion 6

mas de diez
minutos para
conseguirla

Desaparicion
natural 0
provocada
de cualquier
sensacion de
dolor.

Herramienta
gue se utiliza
para
estadificar la
intensidad
de dolor.

interrogado
durante el
estudioy
corroborado
mediante
expediente
clinico

interrogado
durante el
estudioy
corroborado
mediante
expediente
clinico

Numero de
intentos
necesarios
para lograr
intubacion
orotraqueal

Terapia
analgésica
utilizada en la
cirugia

Clasificar por
interrogatorio
directo

Si

Si
No

Sl
NO

AINES

AINES +
Ketamina

Leve: 0-2

Moderado:3-
7

Severo:8-10

Si=1
No=0

SI=1
No=0

SI=1
NO=0

AINES=0

AINES+ketamina
=1

Leve=0
Moderado=1

Severo=2

Cualitativa
nominal
dicotdmica

Cualitativa
nominal
dicotdmica

Cuantitativa
de intervalo

cualitativa

cualitativa



TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS A EMPLEAR

En el trans operatorio, con los pacientes que sean sometidos a cirugia de cabeza 'y
cuello se administrara aparte de los medicamentos anestésicos adecuados para el
paciente, dosis Unica de analgesia convencional un AINE: Metamizol 1gr en el grupo
control y analgesia multimodal AINE: Metamizol 1gr + ketamina 0.25 ug/Kg en el
grupo caso.

Posteriormente se aplicaron los cuestionarios de evaluacion de dolor EVA alas 2y 6
horas realizando un promedio de ambas puntuaciones y clasificando en leve 0 a 2,
moderado 3 a 7 y severo 8 a 10. Para determinar si existi6 mejoria de manejo de dolor,
se tomo a los pacientes que reportaron dolor leve dentro de este periodo. A los pacientes
gue reportaron dolor moderado o severo, no fueron considerados dentro del rubro de
mejoria del dolor.

seleccion de
procedimiento pacientes (

capturay analisis
recoleccion de estadistico y
datos resultados

redaccion de
quirurgico criterios de tesis

inclusion)

PROCESAMIENTO Y ANALISIS ESTADISTICO

Se aplicaran los criterios de seleccién y comenzara la recopilaciéon de la informacion en
la base de Excel.

Durante los primeros seis meses, se realizara la redaccion de los antecedentes y una
vez concluido con la recoleccion de los datos, se empezara a hacer el analisis estadistico
para la redaccién de los resultados y posterior discusion de los mismos.



PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO

Los datos se capturaran en microsoft excel, posteriormente se evaluara de
acuerdo con el programa SPSS por sus siglas en inglés (Statical Package for the Social
Science) versidon 23 para MAC.

ANALISIS DESCRIPTIVO

Para describir las caracteristicas de la poblacién general y de cada grupo de estudio, se
tomaran las comorbilidades, y se presentaran como frecuencia y porcentaje.

Se evaluaran las variables cuantitativas para conocer si su distribucion es normal con la
prueba para normalidad de Kolgomorov Smirnov y aquellas que presenten distribucion
normal seran presentadas como media y desviacion estandar, mientras que, las que
tengan libre distribucién se presentaran como mediana y rango intercuartilico.

Para la comparacién de caracteristicas basales de los grupos se utilizara una chi
cuadrada o una prueba exacta de Fisher, para las variables cualitativas de acuerdo a los
datos dados. Se utilizara una prueba t de student para las variables paramétricas y U-
Mann de Whitney para las no paramétricas.

Analisis Inferencial

Para el analisis inferencial se har4d comparacién de variables entre grupos de
analgesia convencional vs analgesia + ketamina. Para buscar la normalidad de los datos
se usara la prueba de Kolnogorov Smirnoff, y aquellas con distribuciéon normal se
realizard una t de student y de lo contrario se usara U-Mann de Withney. Para las
variables cualitativas se realizara una chi cuadrada.

La magnitud de la asociacion entre evento se llevo a cabo mediante: Razén de momios
(RM), y correlacion de Pearson. El nivel de confianza se establecié en 95%. Con un valor
de a (alfa) 0.05 el cual fue aceptado como significativo.



ASPECTOS ETICOS.

Este estudio sigue la declaracion de Helsinki de investigacién en humanos. Se rige por
los principios éticos de beneficencia, no maleficencia, justicia y autonomia, se mantiene
el principio de confidencialidad de los datos y el andlisis y divulgacion de los mismos
sera reflejo de la exactitud de los resultados.

De acuerdo a la Ley General de Salud en materia de Investigacion en Salud, se trata de
una investigacion de riesgo minimo.

Se sometera a revision en el Comité de Etica, Investigacion y Bioseguridad del CMN “20
de Noviembre” para su aprobacion.

Los pacientes firmaran una carta de consentimiento informado previo a la inclusién del
estudio, en donde se les explicara el propésito, los beneficios y riesgos que podrian
presentarse en el curso de la investigacion, asi como también se les informara de sus
derechos y responsabilidades al momento de estar incluidos.

La decision de participar en el estudio es responsabilidad solamente de los pacientes o
controles, asi como de retirarse del estudio cuando asi lo deseen, su decision no afectara
de ningun modo la atencién que reciben en el Centro Médico Nacional “20 de Noviembre”
ISSSTE.

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

Los investigadores confirmamos que la revision de los antecedentes cientificos del
proyecto justifican su realizacion, que contamos con la capacidad para llevarlo a buen
término, nos comprometemos a mantener un estandar cientifico elevado que permita
obtener informacion util para la sociedad, a salvaguardar la confidencialidad de los datos
personales de los participantes en el estudio, pondremos el bienestar y la seguridad de
los pacientes sujetos de investigacion por encima de cualquier otro objetivo, y nos
conduciremos de acuerdo a los estandares éticos aceptados nacional e
internacionalmente segun lo establecido por la Ley General de Salud, Las Pautas Eticas
Internacionales Para la Investigacion y Experimentacién Biomédica en Seres Humanos
de la Organizacion Mundial de la Salud, asi como la Declaracion de Helsinki.



Confidencialidad: se garantiza la absoluta discrecién con las informaciones obtenidas y
se mantendra el secreto profesional en todo su desarrollo.

Anonimato: la base de datos se obviara todo elemento de identificacion personal.

Factibilidad: su ejecucién sera posible porque su costo de realizacion es bajo y se
contara con los recursos materiales y humanos para llevarlo a cabo.

Competencia: el tutor es especialista en Anestesiologia por lo que tiene la capacidad
para realizar el estudio.

CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD.

El estudio se realizé de acuerdo con los requerimientos legales y regulatorios, asi como
también de acuerdo con los principios generales establecidos por las pautas éticas
internacionales para la investigacion biomédica en seres humanos (Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas, 2002), los lineamientos para la
Buena Practica Clinica (Conferencia Internacional sobre Armonizacién 1996) y la

Declaracién de Helsinki (Asociacion Médica Mundial 2008).

Investigacion con riesgo minimo, segun lo descrito en el articulo 17 del Reglamento de

la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud.



RECURSOS
RECURSOS HUMANGOS.

Investigador principal:
Dr. Fernando Aguilar Silva

Actividad asignada
Busqueda de informacién
Elaboracién de protocolo
Captura y analisis de datos

W e

Dra Andrea Rodriguez Valenzuela

e Actividad asignada
1. Busqueda de informacién

2. Elaboracion de protocolo

3. Capturay analisis de datos

RECURSOS MATERIALES.

- Para la confeccion del presente trabajo se emplearon los siguientes recursos
materiales:

-+ Hojas blancas de impresion

-+ Boligrafos

-+ Computadora con Microsoft Excel, Microsoft Word

-+ Registro digital de datos preliminar

- - Programa estadistico SPSSv21 para MacOs

- Papel blanco para captura de datos

- Impresora

- Expedientes fisico y electronico.

RECURSOS FINANCIEROS

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

gue dispone el Centro Médico Nacional 20 de Noviembre



RESULTADOS

En nuestro estudio se incluyeron un total de 80 pacientes. De los cuales se estudiaron
las siguientes variables demogréficas y clinicas (tabla 1): 75/80 (93.8%) fueron mujeres,
5/80 (6.2%) hombres. La edad promedio de 47.2 afios (+12.3). En su mayoria residentes
de Ciudad de México 53/80 (66.3%), La escolaridad promedio fue de 14.4 afios (+2), que
equivale a licenciatura incompleta.

El tiempo de evolucion de la enfermedad promedio fue de 1.65 afios (+0.5) al momento
del estudio.

Del total de pacientes se estratificaron segun la OMS de acuerdo el IMC: Peso normal
en 38/80 (47.5%), seguidos por los pacientes con sobrepeso en 32/80 (40%), Obesidad
grado | en 8/80 (10%) y grado Il 2/80 (2.5%).

En cuanto a las comorbilidades diabetes mellitus en 26/80 (32.5%), Hipertension en
19/80 (23.8%).

Para establecer la puntuacién de dolor se interrogo EVA del paciente a las 2y 6 horas
de haber transcurrido el evento quirdrgico, con estas dos puntaciones se establecié un
promedio y se clasifico en Leve 0 a 2 Moderado 3 a 7 y Severo 8 a 10. De estos fueron
dolor leve 24/80 (30%), dolor moderado 47/80 (58.7%) y dolor severo 9/80 (11.2%) cabe
resaltar que este Ultimo rubro solo se presentd en los pacientes con analgesia
convencional (AINE).
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De los 80 pacientes estudiados se dividieron en 2 grupos conforme a la metodologia:
40 para los casos (Analgesia multimodal; AINE+ketamina) y 40 para los controles
(Analgesia convecional; AINE=Metamizol). Se compararon ambos grupos, estudiando
distintas variables.

En los casos 36/40 (90%) fueron mujeres y de los controles 39/40 (97.5%). La edad
promedio en los casos fue menor sin mostrar significancia estadistica, se reporto una
edad promedio de 45.4 (+11.62) vs 49.03 (£13.02).

La escolaridad promedio reportada no presento variacién en ambos grupos reportada en
casos 14.5 (x2.39) vs 14.4 (+1.78). Ambos equivalen a licenciatura incompleta.

El tiempo promedio de evolucion de la enfermedad al momento del estudio fue semejante
en los 2 grupos: 1.85 (+0.95) afios en casos vs 1.45 (+0.26) afios en controles.

Con el objetivo de mejorar el dolor (Reportar dolor severo) de acuerdo a EVA del
paciente a las 2 y 6 horas de haber transcurrido el evento quirdrgico, con estas dos
puntaciones se establecié un promedio y se clasifico en los casos y controles en dolor
leve 23/40 (57.5%) vs 1/40 (2.5%), dolor moderado 17/40 (21.2%) vs 30/40 (75%) y dolor
severo 0/40 (0%) vs 9/40 (11.2%).
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ANALGESIA CONVENCIONAL (SIN KETAMINA)
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Como parte de el andlisis, se evalud la asociacion con la mejoria de dolor; reportada
como dolor leve, de los cuales se detecto en 23/40 (57.5%) como se muestra en la tabla
Presentando una raz6n de momios (RM) de 52.76 con IC 95% (6.58-423.01) con
p<0.001; siendo esta asociacion estadisticamente significativa con intervalos precisos,
lo que traduce (Analgesia multimodal) el hecho de afadir ketamina al manejo
postoperatrio confiere hasta 52.76 veces mas probabilidad de llegar a mejorar el dolor
en los pacientes sometidos a este tipo de cirugias. Asi mismo podemos concluir que el
hecho de no afadir ketamina (Analgesia convencional) no hubo mejoria en la reduccién
del dolor y se obtienen pobres resultados como fue en el caso de la mayoria de los
controles 39/40 (97.5%) donde no se obtuvo mejoria del manejo analgesico, por ende,
se establece asociacion negativa, con una RM de 0.061, un IC 95% (0.09-0.41) y
p<0.001; demostrando una asociacion estadisticamente significativa y con intervalos
precisos.

Tabla. Analgesia multimodal vs convencional: Reporte de dolor

Casos (+ketamina) Controles Total
Dolor leve 23 1 24
Dolor moderado/severo 17/0 30/9 56

Total 40 40 80



DISCUSION

La ketamina ha tenido una creciente indicacion como analgésico para el tratamiento
del dolor agudo y crénico. Los pacientes con cancer son pacientes que suelen tener dolor
tanto agudo como cronico y de diferente indole. A pesar de que se conoce ampliamente
desde un punto de vista farmacoldgico y se sabe bien su analgesia con antagonismo de
receptores de NMDA

La analgesia en pacientes oncolégicos, es especialmente compleja ya que su dolor es a
multiples niveles ( tanto somatico, como visceral, neurdpatico) y generalmente ya estan
multitratados entonces nos lleva a utilizar medicamentos mas fuertes y controlados.

Existe amplia evidencia en cuanto al uso de la ketamina, numerosos estudios
randomizados, controlados, doble ciego han demostrado su utilidad como ahorrador de
opioides, como coanalgésico en anestesia local y regional, asi como en el tratamiento
preventivo de situaciones de dolor agudo postoperatorio.

El uso de la analgesia postopoeratoria multimodal hoy en dia representa una de las
situaciones mas communes en la practica diaria, sin consideramos dentro de un rubro
de gran necesidad de esta a los pacientes oncolégicos. La ketamina es un farmaco
idoneo debido a las caracteristicas y su farmacodinamia. En nuestro estudio pudimos
denotar que la mejoria del dolor demostrada como dolor leve (EVA 0 a 2) mediante el
interrogatorio del paciente fue mucho mas comun en los casos (ketamina) que en los
controles (Sin ketamina) asi mismo esto produjo una reduccion importante en el uso de
otras terapias analgésicas para control de dolor como los opiodes, y evitando dosis altas
de AINE, con sus consecuentes efectos adversos.

Se realizé la relacion en cuanto a la presencia de dolor postoperatorio con el uso de
analgesia multimodal y convencional: La mejoria de dolor; reportada como dolor leve, de los
cuales se detecto en 23/40 (57.5%) del grupo multimodal (caso) y solo en 1/40 (2.5%) del grupo
convencional (control), contrastando con la bibliografia que se obtuvo mejoria del dolor en méas
del 50% de estos pacientes, dejando en claro los beneficios del uso de analgesia multimodal.



CONCLUSIONES

En los pacientes oncolégicos el dolor tiene una via compleja ya que obedece a
multiples niveles fisiopatologicos (tanto somatico, como visceral, neurdpatico).

Las cirugias de cabeza y cuello de los pacientes oncoldogico refieren escalas de dolor
altas clasificando en dolor moderado y severo en la mayoria de los casos, en nuestro
estudio 60% reportaron en este grupo, esto debido a la complejidad y mdltiples
tratamientos que han recibido estos pacientes.

En nuestro estudio, pudimos apreciar que la mejoria de dolor postoperatorio cuando
se usa analgesia multimodal es considerable, presentdndose mejoria en mas del
50% (23/40). Contrastado con el grupo convencional en donde solo se presento
mejoria en 2.5% (1/40).

La analgesia post operatoria de pacientes oncoldgicos representa un gran reto y la
finalidad de disminuir el dolor, es una prioridad en el tratamiento por lo que el uso de
analgesia multimodal es indispensable.

La ketamina demostrd en nuestro estudio ser de gran utilidad en el tratamiento post
operatorio de los pacientes oncoldgicos, por lo que su uso habitual en otras areas
puede denotar resultados alentadores.
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MEXICO =

CARTA DE CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACION PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION EN SALUD.

NOMERE DEL ESTUDIO: Analgesia postoperaloria con Ketamina como coadyuvante en
pacientes sometidos a cinugia de tireides del Cenlro Médico Nacienal 20 de Noviembre,
Sepliembre 2021

Par favar toms tade el Hempo gue sea necesano para leer eile docuimento, pregunte al investigador sobre cualquier
duda que lenga, para decidic s pariicipa o ne deberd tener el conocimiento suficlente scerca de los benelicios v
riesgos del presente estbie de mvestigaciin.

Estimado Sefior: e le mvila a
participar en el estudio armiba mencionado, que s desarrollard en el C3N 30 de Moviembne™, cuyo objeiive serd
el de "observar si existe surcriondad a la analgesia postoperaforla gue aforga la Ketaming como
cogdyuvante. Lo anterlor con la finalidad de: Observar ¢l papel de la ketamina como analgesico
coadyuvantes en ¢l dolor postoperatorio de pacientes sometidos a cirugia de cabeza v cuello en ¢l centro
medico nacional 20 de noviembre.

Su partcipacion en ¢l estodio comsiste en: dar el consertimienio para poder willizar Ketoming + el
analgézico halitual para observar 2l existe una meforia en manefo de dolor post anestézica.
La kelamina es un medscamento ampliamente utilizads y aprobado par irtar dolor.

BEMEFICIOS:. Utilizar ketamina en subdosis como coadyuvante en ¢l mancjo analgésico
transogeratorio podria dismimuir ¢l dolor postoperatorio v asl mismo la necesidad de requerir opioides.

RIESGOE: Su participacién no conlleva ricsgo alguno para su salud.

Tmporiante sefalar nimers y fotal de paginas 1
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MEXICO =~ M LA nRERaaE
PARTICIPACION

Su participacton es VOLUNTARLA, usted puede decidir lthremenie participar o oo, e3io ao alectar s desecho
para recibic atencion médica en el ChMM “20 de Moviembre”™, £ pariieipa, puede retrarse del estodio en el
mimenie en que lo deses sin que edto influya sobre el ratamiests habiiual gue le offese ¢l hospilal para su
enlermedad de base.

[NFORMACION DE LOS PROCEDIMIENTOS ALTERNATIVOS O TRATAMIENTOS EXISTENTES:
exivlen acfualmente distindos rofemientos pora & trafemiento fransoperatorio del delor, la ketoming es wno de
elfox

MANENDY DE LA INFORMACION.

En la pecoleccan de datos personales se siguen lodos led principaed gue marca la bey @ Licid, calidad,
consentimiento, mlvrmaciin, finalidad, lealisd, proporcionalidad y responsabalidad.  Se han implementado las
mididas de seguridad, tdenicas, admmistrativas v (isicas necesarias para probeger sus Glos personales v evitar
dadfio, pérdida, alleraciim, acoeso o irlamenlo to autorizado. Por efemplo: S0 nombre no serd usado en ninguno
e Jos estudios, las moestras bioldgicas oblenadas, coestionaros, eic., mo conlendrin ninguna informacidn persanal
v se codificarkn con un mlmero de serle para evilar cualguier posibilidad de sdentificacion, Los chdigos que
idiemlilican su msestra o infofmacon estarin solo disponibles a los investigadores Wulares quienes estdn obligados
par ley a na divalgar su identidad™.

Usbed podrd tener acceso 2 kb mlomsciin sobie este estudio en case de salicilarla.

PARTICIPANTE.

Coalirme haber recibide mlormacion suficiente ¥ clara sobre el estudio propsesto, doy mi aulorzscidn para ser
inclundo en esbe provecte de investigacion, reservindome ¢l derecho de abandonarlo en cualguier momento sl asi
i decada.

Bi provede: Asi mismio manfesto que s ha obtenido el ASENTIMIENTO del menor a mi custodia, para pariicipar
valurtariamente en el provecto de investigacian.

Mamhre v firma del Panicipante o Representamie legal

Parenbescg:

Drammsetlia.

TESTIGDS:

{11 Membre y firma {X) Mombre ¥ firma
Parenlosed: Parenlesio:
Drarmactlia. Drarmdcalio.

NVESTIGADOR O MEDICO QUE INFORMA:_Andres Rodrigues Valereuela
Le he explicado al Sr {a) . la naraleza v los
propéatios de la investigacion, asi como lod nesgos v beneficios gue mplica su participecidn. He dado respuesia
& wodas qus dudas, v le he pregumtado si ha comprendide la mformscidn proporcionada, con la
fnalidad de que pueda decidsr ibremente participar o B en este astudio. Acepio gue he leido,
coneeee ¥ ome apego & la normalvidad correspondiente para realizar investigacion con seres

* ook o g | Ll die E1ECE s Saain Dyiecrom : D, Hidarde Urta i Firssca
A, Faba Luven 380 Lo, Dl Yalbe, L1, L1000 &icelde Bervlo Joarac, Ludeed da Mmoo
Tl |55] 5305003 www. geh miisete
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humanos, gque ponded el blenestar v la seguridad de los
paclentes sujelos de myvestigacidn, por encima de cualguier oo objetivo.

INVESTIGADOR RESMONSABLE.

Nombre v Grma
Telefome de contacti:

Debe expecificarse gue: Bl documento se expide por duplicado, entregando uns copla al panticipante.

Noty: La Cartw de Conzentimiente debe contener ol membrete oficial vigente, tiene diferencios respecte ol de fa " (Fda
para e elghoracida del protecele de investigacide ™, per Do que deberd preseniarse en archive elecindaice p en impreso
imdependientes.
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AVISO DE PRIVACIDAD

TITULO DEL FROYECTO DE INVESTIGACION:

Himers de registro:

El prasenta Aviso de Privecided Sene como cbjedo imformaries sobre el fratamienta que se le dard a sus dalos personales
cuando los mismas son recebados, ullizados y elmacenados.

Investigador responsable de recabar sus datos personales, de su uso y protecciin:
Momibra: Andrea Rodriguez Valanzuels
Domicific: Centro Medice Macional 20 de noviembre

Teléfano: 5200 5003  Comen electrdnico: drandrea.rafigmailcom

S infarmacidn parsonal serd uliizada con la finglided de dar seguimiento de su escala de dodor posterior & [a ciragia,
para ko cual requenimas obdener kos siguientes datos personales:nombre, fecha de nacimiento, estade civil, domicilio,
corres electrdmico, teléfono particwlar, de trabajo o cefular.], sstos datos son considarados como sansikles de acuerdn
a la Ley Fedaral da Profeccian de Datos Personales an Posesicn de los Particularas.

Esimporiante qus usied sapa que fode &l equipo de imvesdpacidn qus colabaora en este estudio s compromete 8 gue todos
Ices datos proporcionados por usted serdn ratedos bajo medidas de seguridad y garantizendo siempra su confidenciaidad.
En el caso de este proyecto las medidas que ss fomaran para elio sarén; wilizadoes codiges para reemplazar nombres.

LLos datos que wsted nos proporzions no saran compartides con otras instancias o instituciones y dnicamente saran usados
par &l equipo de investigedoras para esta proyecio.

Usied fiene dereche de eccedar, recificar y cancelar sus dabos personales, asi como de oponersa 8l manejo de los mismos
o anuler &l consentimisnto que nos haya clorgado para tal fin, presentanda una cara escrila dingida & el la imvestipador
responzabla Fermnando Aguilar Silva, o con |a Presidenta dal Comité de Elica en Investigaciin dal CMM *20 de Noviembre”,
Or. Ricardo Oriega Pineda. Tal S2003544.
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DECLARACIHIN DE CONFORMIDAD: Manifissto ester de acusrdo con el tratamisnis que se dard a mis datos personakss

Mombre y firma ded sujeto de investigacién o paciente:
Fecha:

Instrucciones de usa:

El documento previamente expuests ez el FORMATO GUIA PARA LA ELABORACIAN DEL AVISO DE PRIVACIDAD. Favor
da sustituir ks recuadros con la informacitn comespondiants & cade proyecto de inwestigacidn, En lefra cursiva y en negrits
& prasanten algunas sjemplos v sugarencizs, que deberén excluisse dal documento final.
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