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MARCO DE REFERENCIA

La cirugia para tratar las cataratas y el glaucoma son procedimientos comunes en
la cirugia oftamologica; para la primera de ellas se utiliza la facoemulsificacién
(FACO) que es un procedimiento en el cual se desintegra el cristalino; se realiza a

través de una sonda ultrasénica y una aguja que vibra para poder aspirarlo a traves

de una pequefa incisionl4. Existen distintas técnicas anestésicas que pueden ser
utilizadas como anestesia local, sedacién IV, sedacidon mas bloqueo retrobulbar y
anestesia general. La eleccion de la técnica va a depender de la preferencia del

equipo quirurgico y de los efectos deseados en el trans y pos anestésicos; y por

supuesto de la condicion clinica del paciente12.

Se espera un egreso pronto del paciente por lo que se prefiere la combinacion de
farmacos que lo permitan; es por eso que el uso del Ketofol (Propofol- Ketamina)
cobra gran importancia, ya que permite una pronta recuperacion y disminuye el
requerimiento de otros farmacos utilizados como opiode, hipnético y analgésicos.
La combinacion de estos farmacos ha demostrado grandes beneficios, ya que reune
el efecto hipndético del propofol que en combinacién con ketamina permite una mayor
estabilidad hemodinamica, principalmente menor hipotension; la poblacion

geriatrica es especialmente suceptible a esta ultima.

Desde que se introdujo por primera vez como anestésico en 1964, la ketamina ha

tenido una historia fascinante19. Su perfil de seguridad lo convirtié en el anestésico
clave para los soldados estadounidenses heridos durante la Guerra de Vietnam. Al

mismo tiempo, la ketamina ahora juega un papel médico en el manejo del dolor y

se esta investigando por sus posibles efectos antidepresivosl8.

Farmacolégicamente, la principal accién de la ketamina es sobre el glutamato, el
principal neurotransmisor excitatorio del cerebro. Es un antagonista no competitivo
en uno de los tres receptores de glutamato: el receptor de N-metil d-aspartato
(NMDA). Debido a su papel en la plasticidad sinaptica, el receptor NMDA es

fundamental para el aprendizaje y la memoria. La ketamina también tiene acciones



menos prominentes en otros sitios receptores. Bloquea los receptores muscarinicos
de acetilcolina y puede potenciar los efectos de la inhibicidon sinaptica del acido
gamma-aminobutirico (GABA). La ketamina también induce la activacion de la
liberacién de dopamina y actua como un agonista débil en los receptores opioides.
La ketamina existe como dos isémeros 6ptimos: (S)-(+) y (R)-(-)-2-(2-clorofenil)-2-
(metilamino) ciclohexanona con diferentes afinidades en el receptor NMDA. Tanto

los enantiomeros S-(+) mas potentes como los R(-) menos potentes tienen perfiles

farmacocinéticos similares15.

Los usos médicos importantes de la ketamina deben distinguirse claramente de su

uso no médico. La ketamina se sintetizé por primera vez como reemplazo de la

fenciclidina (PCP, "polvo de angel”)11, que tenia una variedad de efectos adversos.
Al igual que la fenciclidina, se demostré que la ketamina es un potente "anestésico
disociativo" que produce una profunda analgesia y amnesia sin disminuir la
frecuencia cardiaca ni la respiracid su buen perfil de seguridad (preservacion
relativa de los reflejos de las vias respiratorias y estabilidad hemodinamica;
ventilacion espontanea) también lo ha llevado a ser el farmaco anestésico de

eleccion en partes del mundo que tienen una disponibilidad limitada de equipos de

reanimacionll.

La anestesia y la cirugia también contribuyen a los cambios cognitivos; una

disminucion en el estado cognitivo después de la cirugia se denomina disfuncion

cognitiva posoperatoria (DCPO)16. El tratamiento de la POCD sigue siendo
empirico y poco fiable; la investigacion ha sugerido que la ketamina podria ser una

opcion para la atenuacion de la POCD en pacientes sometidos a cirugia segun los
estudios de sefalizacién intracelularb. También se ha propuesto que tiene efectos
neuroprotectores al suprimir la respuesta inflamatoria a la cirugia®. La ketamina, un

antagonista del receptor del acido N-metil-D- aspartico (NMDA)?, reduce la pérdida
de células neuronales en la corteza al prevenir lesion excitotoxica y apoptosis tras

iIsquemia cerebral y también puede conferir neuroproteccién al suprimir la respuesta

inflamatoria a la cirugl’a13.



La combinacion de ketamina mas propofol es llamada; ketofol20. Varios estudios

han demostrado recientemente que la combinacién de ketamina y propofol para la

sedacién 'y analgesia en procedimientos es segura y eficazl.

La ketamina esta bien establecida como un agente unico seguro y eficaz para la

sedacion y analgesia en procedimientos del departamento de emergencias2. Sin
embargo, el uso de propofol para la sedacion y analgesia en procedimientos esta

aumentando a medida que los médicos descubren su perfil farmacocinético y de

eventos adversos favorables3.El propofol se asocia con un riesgo dependiente de
la dosis de depresion, y este riesgo parece aumentar con el uso concomitante de
opioides. Esto puede ser problematico para el médico que desea proporcionar

analgesia con sedacion porque el propofol no tiene propiedades analgésicas

intrinsecas1’.

Se teoriza que la combinacién de ketamina y propofol para la sedacion y analgesia

de procedimientos permite una reduccion en el requerimiento de dosis de cada

agente?, reduciendo asi la incidencia de eventos adversos relacionados con las vias

respiratorias en comparacion con el propofol solo. Varias sinergias son evidentes

entre estos 2 agentes21. La ketamina es emetogena; el propofol tiene propiedades
antieméticas intrinsecas. La agitacion posterior al procedimiento es una
complicacion comun de la sedacién con ketamina, mientras que se sabe que el

propofol es un ansiolitico.

El propofol se puede asociar con hipotensién y depresion respiratoria dependientes

de la dosis10. Se sabe que la ketamina preserva el impulso respiratorio y sus
propiedades simpaticomiméticas dan como resultado un aumento de la presion

arterial. Ademas, la adicion de ketamina proporciona un efecto analgésico que es

que carecen de un régimen de sedacion y analgesia procesal solo con propofol©.

La catarata es una opacidad del cristalino de etiologia multifactorial que produce
disminucion lenta y progresiva de la vision; es mas comun en el adulto mayor y

representa la causa mas frecuente de pérdida reversible de la visidon y ceguera en



el mundo. En America Latina y el Caribe es la causa mas importante de ceguera;
hasta el 60% es atribuible a las cataratas; la mayoria estan relacionadas con la edad

y no pueden ser prevenidas, sin embrargo la cirugia con implante de lentes

intraoculares es curativa®.

La FACO se ha convertido en la técnica quiriurgica de eleccion entre los cirujanos
del segmento anterior y es la que mas se practica. Es un procedimiento destinado
a desintegrar el cristalino; se realiza con una sonda ultrasénica y una aguja que
vibra rapidamente a aproximadamente 29 — 60 kilohertz, y luego se aspira a traves

de una incisién; esta fragmentacion facilita la emulsificacion y aspiracién de la

cataratal2. Posteriormente se introduce un irrigador que cumple la funcién de
aspirar los remanentes, el lente intraocular (LI1O) es insertado utilizando un inyector
de lente, momento critico para el equipo donde se requiere el paciente se encuentre

en un adecuado plano anestésico; introducido el LIO se pueden dar puntos; de no

ser necesario se da por terminada la cirugial?4.

La ketamina se ha perfilado como un farmaco completo porque involucra, hipnosis,

analgesia ,amnesia y efectosantidepresivo y antiiflamatoriol®. Entre sus beneficios
se encuentra que a dosis subanéstesicas la ketamina reduce el uso de morfina,
diminuyendo la frecuencia de nausea y vomito pos operatorio (NVPO); su efecto es

mediado por antagonismo de receptores de NMDA y activacidon de receptores mu y

sigma’, que en el SNC desencadenan efectos anestésicos, amnésicos, disociativos
y alucinégenos. Asi mismo existe activacion de receptores kappa, sigma y de
acetilcolina que tienen accidén psicomimética pudiendose ver en el area afectiva

inhibicion de la recaptura de serotonina y dopamina y con ello efecto

antidepresivo39.

En cuanto a los efectos sobre el SNP se observa mayor estabilidad hemodinamica,
mantenimiento del impulso respiratorio y de la motilidad gastrointestinal; sin

embargo como culquier farmaco que actua en diferentes aparatos y sistemas tiene



efectos secuendarios a distinitos niveles que van a estar relacionados con la dosis

gue se administre.

La anestesia disociativa consiste en inconsciencia completa pero clinicamente se

observa que el paciente esta en un estado catatdnico?; adicionalmente, el paciente
cursa con amnesia; estos efectos se logran con dosis de 1 — 2 mg/kg IV; las
concentraciones plasmaticas maximas de ketamina para inducir anestesia
disociativa son 1200 — 2400 mcg/ml, para inducir sedacién y/ anestesia general es

de 2200 mcg/mly el despertar de la anestesia sucede con concentraciones que van

de 640 mcg a 1100 mcg/ml8. Los efectos analgésicos se presentan cuando

encontramos concentraciones plasmaticas entre 70 — 160 mcg/ml que se logran
utilizando dosis sub anestesica de 0.15 — 0.25 mg/kg8. No existe evidencia solida

que relacione el deterioro cognitivo con el uso de ketamina en paciente geriatrico22.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Existen multiples estudios que comparan el uso de propofol vs ketofol en diversos
escenarios; sin embargo no existe estudio alguno en cirugia de catarata; sabemos
qgue el ketofol nos da mayor estabilidad hemodinamica en paciente geriatrico, sin
embargo no se sabe si se reduzcan los requerimientos de agentes anestésicos
como el propofol y el opioide que se emplean habitualmente en la anestesia general.
Asi mismo se desconoce si la ketamina empleada a dosis bajas puede afectar el

estado cognitivo del paciente geriatrico.



PREGUNTA DE INVESTIGACION

Para este estudio se plantean dos preguntas:
¢El uso de ketamina disminuye el consumo de fentanilo y propofol en la FACO?

¢El uso de ketamina deteriora la funcién cognitiva del anciano ?

JUSTIFICACION

Dado que la mayoria de las cirugias para correcion de cataratas se llevan a cabo
bajo los efectos de anestesia local y /o regional mas sedacién, existe muy poca
informacion del efecto de las diversas técnicas de anestesia general, por lo que
seria muy relevante saber si el empleo de un farmaco con la ketamina pudiera ser
util en el uso de esta ténica anestésica en pacientes que van a ser operados de

cirugia correctiva de cataratas.

OBJETIVO

Principal: Determinar los requerimiento totales de propofol y fentanilo en FACO con

AGEV comparando el uso de ketofol vs el uso de propofol.

Secundario: Evaluar el efecto del uso de ketamina en la funcion cognitiva del

paciente a corto y mediano plazo.

HIPOTESIS

Hipétesis alterna objetivo primario: El ketofol disminuye los requerimientos de

propofol y fentanilo en la AGEV para FACO.



Hipétesis nula objetivo primario: El ketofol no disminuye los requerimientos de

propofol y fentanilo cuando se usa en la AGEV para FACO.

Hipétesis alterna objetivo secundario: El ketofol no se asocia a deterioro

cognitivo a corto y mediano plazo.

Hipétesis nulo objetivo secundario: El ketofol se asocia con deterioro cogntivo a

corto y mediano plazo.

Manipulacion por el investigador
e Experimental

Grupo de comparacion

e Comparativo

Seguimiento
e Longitudinal

Asignacién de la maniobra
e Aleatorio

Evaluacion
e Doble ciego

Participacion del investigador.
e Experimental

Recoleccion de datos
e Prolectivo

Diseno
e Cohorte

DISENO
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MATERIALES Y METODOS

Universo de estudio

Poblacién de estudio:Pacientes geriatricos consecutivos que seran operados de

facoemulsificacion con AGEV en la fundacion Médica sur.
Tamano de la muestra

Para el calculo del tamafo de muestra se revisaron los expedientes de 15 pacientes
operados de catarata anestesiados con solo propofol y fentanilo y se compararéon
los consumos de propofol con los de 15 pacientes anestesiados con ketofol y
fentanilo. Se compararon las medias de consumo de propofol y se estimé el tamafio
de muestra con un nivel de confianza del 95% (Error alfa) y un poder estadistico de
90% (Error beta); deseando que la diferencia minima detectada de consumo de
propofol en ambos grupos, fuera de al menos 50mg el tamafio de muestra se estimé
en 15 pacientes por grupo. Para compesar las probables pérdidas (exclusion de
pacientes por efectos colaterales durante el estudio o recoleccion incompleta de
datos) se concluyé que seria mejor incluir a 20 sujetos por grupo para un total de 40

sujetos.

Muestreo

e No probabilistica: Consecutivo
Criterios de Seleccioén:
Criterios de Inclusién

o Pacientes geriatricos (>60 afos) consecutivos que acudan a cirugia de

catarata con colocacion de lente intraocular y/o trabeculectomia.
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Criterios de exclusion

« Paciente menores de 60 afos, con diagndstico de demencia, hipertension de

dificil control TA >160/100 mmHg, cardiopatia isquémica sintomatica,

hipertension intracraneal, alergia a la ketamina, operados con anestesia

regional o local.

Criterios de eliminacion

* Hipertension de dificil control durante el trasn anestésico, desarrollo de arritmias,

evidencia EKG de isquemia miocardica.

12.5. Definicién de variables

Independiente

Dependiente

Variable Escala Variable Escala
Edad Intervalo | Dosis total de ketamina Intervalo
Peso Intervalo | Dosis total de fentanilo Inertvalo
Talla Intervalo | Dosis total de propofol Intervalo
Género Nominal | Dolor post operatorio Ordinal
Comorbilidades Nominal | Escala SPMSQ Intervalo
Tipo de cirugia Nominal
Grupo experimental Nominal
Presion arterial trans anestésica Intervalo
Frecuencia cardiaca Intervalo
Oximetria de pulso Intervalo
Medicacion utilizada por el paciente | Nominal

Descripciéon de procedimientos

Metodologia

Seran evaluados todos aquellos pacientes que esten programados para

facoemulsificacion y que cumplan con los criterios de inclusién del estudio; el dia
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gue se programe la cirugia se les informara acerca de los detalles del protocolo de
investigacion, y se les pedira firmen el consentimiento informado. Una vez que el
paciente haya aceptado participar en el estudio se le asignara aleatoriamente (Tabla
de numeros aleatorios) mendiante sobres cerrados a uno de los dos grupos (Grupo

Ay grupo B). En el grupo control el paciente recibira una combinacion de

-

Valoracidn preoperatoéria

Informacién protocolo

p .
Firma del consentimiento
informado

Monitoreo: PO, PANI,
EKG 5, SPMSQ

Evacluacion de signos
vitales y estado de alerta.

PO (Pulsooximetro), PANI (Presién arterial no invasiva, EKG 5 (Electrocardiograma continuo de 5 derivaciones),
SPMSQ ( Short portable mental status questionnaire).

propofol 499.3 mg + placebo (sol salina 0.9% 0.6ml) mezclados en una jeringa del
50ml y en el grupo experimental el paciente recibira tendra una combinacion de

propofol 499.3 mg + ketamina 0.6ml ( 31.5 mg) mezclados en un jeringa de 50 ml.

Antes de ingresar a quirofano se hara la medicion del estado cognitivo del paciente
con la escala SPMSQ y se registraran los signos vitales basales. Al ingresar a
quiréfano se monitorizara con oximetria de pulso (OP), electrocardiograma de 5
derivaciones, presion arterial no invasiva (PANI); se registraran los valores basales
y se iniciara con la administracion de midazolam 15 mcg/kg y se iniciara la infusion
de propofol o ketofol; se utilizaran bombas de infusion tipo TCI (target controlled
infusion) para lograr concentraciones estables de propofol; lograda la induccién

anestésica se controlara la via aerea con mascarilla laringea i- gel (ML); la

13



concentracion blanco de proppofol se ajustara dependiendo de la PANI, de la
frecuencia cardiaca y movimientos del paciente; en caso de no lo lograrse la PANI
y la frecuencia cardiaca deseadas o la ausensia de movimiento del paciente se le

administrara una dosis de fentanilo a 0.5 mcg/kg.

Al finalizar la cirugia se suspendera la infusion de agentes anestésicos y se
registraran las concentraciones de propofol y el tiempo que transcurra hasta la
emergencia del estado anestésico (que el paciente obedezca 6rdenes verbales). Se
registrara asi mismo la hora de tolerancia a la via oral, la intensidad del dolor y la
hora de egreso de la unidad. En ese momento se hara una segunda medicidén con
la escala SPMSQ.

Diagrama de flujo

Paciente
Elegidos
Criterios de
exclusion
| ]

Grupo A Grupo B
Criteriode || | Criterio de
eliminacién eliminacidn.

Muestra | | Muestra
completa completa
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Hoja de captura de datos

Fecha:
Hora:
3 Peso: Talla:
Registro
HOJA RECOLECCION DE DATOS
Registro | Inicio Término Dosis propofol | Dosis farmace | Dosis Dosis SPMQ SPMQ [ 1 propofol | Adyuvantes
anestesia anestesia experimental fentanilo | midazolam inicial posgx despertar

/10 /10

HOJA RECOLECCION DE DATOS TRANS ANESTESICOS

Preinduccion | 5 10|15(20|25(30(35|40(45|50(55|60|5|10|15(20|25(30|35|40([45|50(55]|60(5 |10 15|20

FC

TAS

TAD

TAM

Sat02

Notas:

Calendario

2021 2022 2023
ACTIVIDAD NOV | DIC | ENE FEB | MAR | ABR | MAY | JUN | JUL | AGO | SEP | OCT | NOV | DIC | ENE | FEB | MAR
Investigacion
bibliogréfica
Redaccién
protocolo
Evaluacidn
protocolo
comité de
étiica
Recoleccion de
pacientes
Analisis de
resultados

Elaboracién de
porte final

Publicacién




Recursos

Recursos Humanos

Investigador: Maritza Fabian Carbaja
Actividad: Atencidn pacientes, recoleecion datos, redaccion informes.

Numero de horas por semana: 20 h a la semana.

Investigador: Bernardo José Gutierrez Sougarret
Actividad: Atencion pacientes, recoleecion datos, analisis estadistico y apoyo en la
redaccion de informes.

Numero de horas por semana: 20 h a la semana.

Investigador: Mariana Elisa Guillen Camacho
Actividad: Atencion paciente, recoleccion de datos y revisién del manuscrito final.

Numero de horas por semana: 10 h

Investigador: Fabiola Maria Nuccio Giordano
Actividad: Atencidn paciente, recoleccion de datos y revisién del manuscrito final.

Numero de horas por semana: 10 h

Recursos materiales

Los recursos que se requiere adquirir son:

ketamina frasco: $78 ( sera adquirida por los investigadores).
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Recursos financieros

No se contara con financiamiento de la industria farmacéutica.

Los recursos se obtendran de: Aportacién de los investigadores.

VALIDACION DATOS

Primeramente se evaluara si las variables a analizar cumplen el criterio de
normalidad. Una vez hecho esto, y al tratarse de la comparacio sélo de dos grupos,

se aplicaran las siguientes pruebas inferenciales:

e Variables de intervalo (edad, peso, talla, presion arterial durante la
anestesia, frecuencia cardiaca, oximetria de pulso, escala SPMSQ, dosis

total de fentanilo y dosis tota de propofol).

o Si las variables CUMPLEN el criterio de normalidad: prueba T de
Student.

o Si las variable NO CUPLEN el criterio de normalidad: prueba U de
Mann-Whitney.

e Variables nominales (género, comorbilidades presentes, tipo de cirugia,

farmacos consumidos habitualmente por el paciente).

o Si las variables CUMPLEN el criterio de normalidad: prueba de Chi

cuadrada.

o Si las variables NO CUMPLEN el criterio de normalidad: preuba

Exacta de Fischer.
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El nivel de significancia estadistica en todas las pruebas de inferencia

estadistica se fijara en un valor de p < 0.05.

CONSIDERACIONES ETICAS Y PROTECCION DE DATOS

Todos los procedimientos estaran de acuerdo con lo estipulado en el Reglamento
de la ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud. Se identificara

al paciente con sus iniciales, numero de registro indicado en el expedinete y el sexo.

Los pacientes seran informados sobre el protocolo el dia que se programe la cirugia,
se les mencionaran los detalles sobre la investigacién, y se les pedira firmen el
consentimiento informado. A continuacion se muestra el consentimiento informado
gue se dio a firmar a los pacientes previa validacion por el comité de etica de la

fundacion medica sur.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Uso de ketamina en AGEV (anestesia general endovenosa) para reducir el consumo de propofol y fentanilo en
la cirugia de catarata: comparacion de propofol vs ketofol.

Maritza Fabian Carbajal
Cel: 7531115116
Mail: maritzafabian94@gmail.com

Antes de confirmar su participacion en este estudio, es importante que entienda en qué consiste, cuales son los
beneficios, riesgos y requisitos. Por favor lea detenidamente este documento, analicelo con calma y haga las
preguntas necesarias. El personal del estudio le explicara cualquier informacién que no entienda.

FINALIDAD DEL ESTUDIO
Saber si el uso de un medicamento llamado ketamina permite usar una menor cantidad de dos medicamentos
que se usan en la anestesia general para la cirugia de cataratas y/o glaucoma.

DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Usted recibira para la anestesia de su cirugia una de estas alternativas:
e Una combinacion de propofol mas Fentanilo.
e Una combinacion de propofol, ketamina mas Fentanilo.

18
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El objetivo del estudio es conocer con cual de las combinaciones se necesitan menos cantidad de medicamentos
para lograr la anestesia general. La asignacion de la combinacién que usted recibird serd determinada al
momento de su evaluacion preoperatoria el dia de su cirugia.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

Antes de su ingreso a quiréfano se le mediran la presion arterial, la frecuencia de los latidos de su corazon, la
oxigenacion de su sangre y se le haran unas preguntas para evaluar su funcion cognitiva (orientacion en tiempo,
espacio y persona). Durante la anestesia se continuara con la medicién de la presion arterial, los latidos de su
corazdn y la oxigenacion de su sangre y al final de la anestesia y durante su recuperacion de la misma se
continuara con las mismas mediciones, repitiéndose el interrogatorio para evaluar su funcion cognitiva antes de
su regreso a casa y a los 3 'y 6 meses después de su cirugia mediante entrevistas telefénica.

RIESGOS Y POSIBLES MOLESTIAS

Con cualquier tipo de anestesia en la que se usen los medicamentos del estudio los principales riesgos que
existen son una disminucion de la presion de la sangre (presion arterial) y de la frecuencia de los latidos del
corazon; sin embargo debido a la vigilancia continua de estas dos se podrd identificar inmediatamente alguna
de estas eventualidades para corregirlas inmediatamente.

No se anticipa que se presente ninguna molesta con ninguna de las dos alternativas, ya que ambas han sido
probadas con anterioridad y lo Unico que se quiere saber con el presente estudio es cual es mejor. Ambas
alternativas han demostrado ser seguras y confiables.

PARTICIPACION Y TERMINACION

Su participacion en este estudio es voluntaria. Usted tiene la opcion de no aceptar o bien, renunciar en el
momento que usted lo desee, sin que esto repercuta en la calidad de la atencién médica. El Investigador
principal, también tiene la libertad de suspender su participacién en el estudio con el fin de proteger su salud.

RESPONSABILIDADES DEL PARTICIPANTE
Contestar a las encuestas que le realizaran 3 y 6 meses después de su atencion.

COSTOS ASOCIADOS A SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO
La participacion en este estudio no le ocasionara ningun costo adicional.

CONFIDENCIALIDAD
Toda la informacion correspondiente a su estado de salud y datos personales serd manejada de manera
estrictamente confidencial por el equipo de investigacion.

Para consultar mis derechos, puedo contactar al Comité de Etica e Investigacion en Estudios Humanos, al
teléfono 5424-7200 Ext. 4157
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ANESTESIA GENERAL ENDOVENOSA (AGEV) PARA FACOEMULSIFICACION:
COMPARACION PROPOFOL VS KETOFOL

Yo

(Nombre(s), apellido paterno, apellido materno)

Manifiesto haber leido y entendido completamente el objetivo del estudio, haber tenido la oportunidad de
tiempo y espacio para meditar acerca de mi decision de participar 0 no, y tiempo y espacio para aclarar mis
dudas, hacer preguntas adicionales y recibir respuestas satisfactorias. Entiendo la razon por la que se requiere
recopilar la informacion de este estudio asi como el manejo que se le dard a la misma, con lo cual estoy
totalmente de acuerdo.

Por este conducto, acepto libremente participar en el estudio “ANESTESIA GENERAL ENDOVENOSA
(AGEV) PARA FACOEMULSIFICACION: COMPARACION PROPOFOL VS KETOFOL™.

Nombre del sujeto de investigacion Firma Fecha Hora
(Apellido paterno, materno y nombre[s])

Nombre del Testigo | Firma Fecha
(Apellido paterno, materno y nombre[s])

Direccion del Testigo | (Calle, No., Colonia, CP) Parentesco del testigo |

Nombre del Testigo Il Firma Fecha
(Apellido paterno, materno y nombre[s])

Direccion del Testigo Il (Calle, No., Colonia, CP) Parentesco del testigo 1l

El suscrito, manifiesta haber explicado ampliamente los detalles importantes de este estudio al sujeto de
investigacion y haber solucionado sus dudas.

Maritza Fabian Carbajal.
Nombre del Investigador Principal Firma Fecha
0 quien conduce el consentimiento
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RESULTADOS

Se incluyeron 42 pacientes adultos mayores de 60 afios que fueron sometidos a
cirugia de catarata y/o glaucoma bajo anestesia general endovenosa. Sin embargo
el estudio aun se encuentra en curso por lo que se realiz6 analisis de tipo INTERIM:
el cual se utiliz6 para hacer una proyeccion del estudio y determinar si el estudio
puede seguir en curso, por lo que el nimero de muestra analizado fueron 22
pacientes. La poblacion estudidada fue un grupo de edad en mayores de 60 afios
con una media de 72.9 afios (DE + 12.8), de ellos el 66.6% (14) mujeres y el 33.3%
hombres (7). La media del peso fue de 65.2 kg (DE = 9.5) y una media en la talla
de 163.4 cm (DE £ 6.4). La media del IMC fue de 24.3kgm? (DE + 2.9). El midazolam
tuvo una media de 0.94vmg (DE + 0.13) el paciente con mas dosis administrada
fueron 1.2mg y el menos dosis administrada fue de 0.7mg. La dosis media de
fentanilo utilizada fueron 14.8 mcg (DE + 25.2), la mediana fue de 0 mcg, el paciente
gue mas dosis de fentanilo requirio fueron 75 mcg y el que menos 0 mcg. La dosis
media de propofol fueron 402.2 mg (DE + 94.5), la dosis maxima de propofol
utilizada fue 592.5 mg y la minima 256.7 mg, una dosis de 340.4mg corresponde al
percentil 25 y 446mg al 75.

La media del farmaco experimental fueron 0.5ml (DE + 0.55), la dosis maxima
administrada fueron 0.77ml y la minima 0.32 ml, la media a la que los pacientes
despertaron fue de 0.5 de concentracion plasmatica (DE + 0.17), la frecuencia
cardiaca media en el pre operatorio fue de 65.14 Ipm (DE # 9.1) la frecuencia
cardiaca minima en el preoperatorio registrada fueron 54lpm y la maxima 83 Ipm, la
tensiéon arterial media pre operatoria fue 97.38 mmHg (DE + 10.8) con una TAM
maxima registada de 117 mmHg y una minina de 75 mmHg. La suturacion de
oxigeno pre operatorio reporto una media de 95% (DE + 3.98) con una saturacion
maxima de 100% y una minima de 85%. La tension arterial media en el
transanestesico fue 74.0 mmHg (DE £ 6.7 ), con una TAM minima registrada de 59.1

mmHg y una maxima de 83.5 mmHg.
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El tiempo de anestesia medio fue de 49.8 min (DE + 12.4), el tiempo minimo

registrado fueron 30 minutos y el maximo 70 min.

El SPMQ antes de la anestesia medio fue de 9.7 (DE + 1.30) el minimo registrado

fue de 4 y el méximo de 10, y el SPMQ final medio fue 9.7 (DE + 1.09) el minimo

registrado fue 5y el maximo fueron 10 (Tablal).

Tabla 1. Caracteristicas de los pacientess, N= 21 Las variables de distribucién

normal se muestran como media + desviacidn estandar.

Variable Grupo A Grupo B
Edad (afos) 71.4 (£10.8) 74.0 (¥14.5)
IMC (Kg/m2) 24.5 (+ 3.3) 24.3 (+2.7)
Dosis midazolam (mg) 0.94 (+0.17) 0.92 (+0.11)
Dosis fentanilo (mcg) 9.6 (+20.6) 18.7(+28.4)

Dosis propofol (mg)

425.3 (+95.2)

384.9 (+94.2)

Dosis farmaco 0.59 (#0.11) 0.52 (£0.12)
experimental (ml)

Despertar propofol (Cp) 0.51 (+0.11) 0.54 (+0.21)
FC preperatoria (Ipm) 65.8 (+10.8) 64.5 (£8.0)
TAM preoperatoria 97.7 (+11.3) 97.0 (+11.0)
(mmHg)

TAM transoperatoria 72.3 (9.0) 75.3 (#4.2)
(mmHg)

Tiempo anestesia (min) 54.4 (+14.2) 46.4 (+10.2)
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IMC: indice de masa corporal, mg: miligramos, mcg:microgramos, ml: mililitros, cp:

concentracion plasmatica, lpm: latidos por minuto, mmHg: milimetros de mercurio,

min: minutos, DE: desviacion estadar.

Tabla 2: Consumo de fentanilo, propofol, farmaco experimental y la

concentraciéon plasmatica a la que despertaron los pacientes del grupo Ay B

como varible de distribucion normal se muestran como media + desviacion

estandar.
Variable Grupo A Grupo B
Dosis fentanilo (mcg) 9.6 (+20.6) 18.7(+28.4)

Dosis propofol (mg)

425.3 (+95.2)

384.9 (194.2)

Dosis farmaco 0.59 (+0.11) 0.52 (+0.12)
experimental (ml)
Despertar propofol (Cp) 0.51 (£0.11) 0.54 (£0.21)

mg: miligramos, mcg:microgramos, ml: mililitros, cp: concentraciéon plasmatica, DE:

desviacion estadar.
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Gréfico 1: Dosis total de propofol en relacion con la duracién de la anestesia.
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Grafico 2: Relacion de latension arterial media preoperatoriay pos operatoria
del grupo Ay B.
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Grafico 3: Relacion de dosis total de fentanilo entre el grupo A y B.
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Grafico 4: Relacién de dosis total de propofol entre el grupo Ay B.
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Gréfico 5: Relacion de la concentraciéon plasmatica a la que los pacientes del
grupo A y B despertaron.
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DISCUSION

El uso de la ketamina como adyuvante ha tomado relevancia por lograr un mayor
control hemodinamico en el paciente critico y en el sometido a cirugia electiva que
el uso convencional de un solo anestésico, disminuyendo el requerimiento de otros
farmacos que son utilizados y que pueden causar deterioro hemodinamico cuando
se utilizan solos. Como se describe en la bibliografia la ketamina tiene un efecto
hipertensivo, sin embargo a la dosis que fue administrada este efecto no fue
encontrado; en el grafico 2, se representa la tension arterial media pre y pos
operatoria en el grupo Ay B, en cuanto al grupo A tuvimos una TAM pre anestésica
de 97.8 mmHg y al término de la anestesia se registro en 72.3 mmHg, en el grupo
B tuvimos una mejor TAM pos anestesica con 75.4 mmHg aun desconocemos que

grupo contiene ketamina, en caso que fuera el grupo B estariamos demostrando
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mayor estabilidad hemodinamica, sin embargo en ambos grupos estamos
obteniendo TAM por arriba de 65 mmHg presion que garantiza adecuada perfusion,
con una P signiticativa de 0.08 en la TAM pre operatoria con la pos operatoria. En
el gréfico 1 podemos describir la correlacion entre la dosis de propofol y el tiempo
de la anestesia, a mayor tiempo de anestesia tuvimos un mayor consumo de

propofol, este resultado podria verse modificado cuando se complete la muestra.

En el gréfico 4 observamos la dosis de propofol en cada grupo, en el grupo A la
dosis de 425.3mg estuvo en la percentila 50, asi mismo en el grupo B con 388.6 mg.
Como se puede ilustrar en el grafico 3, la dosis total de fentanilo, en el grupo A con
28 mcg en la percentila 75 y en el grupo B 50 mcg en la percentila 75. La Cp
estimada al despertar del grupo A en el percentil 99 fue de 0.72 y en el grupo B 1.0
en la percentila 99 de igual forma. Respecto a la prueba SPMQ obtuvimos que la
dosis de ketamina que estamos administrando no altera de manera sensible la

cognision de paciente.

Con los resultados obtenidos en el andlisis se demostro que nuestros grupo son
comparables y existe una tendencia a que habra una diferencia entre los grupos: la

dosis de fentanilo y propofol utilizados, asi como la CP del propofol al despertar.

La aparecente diferencia en el consumo de propofol que tienen los grupos, fue el
grupo A tuvo anestesias mas prolongadas, esto se debe a que nuestra muestra aun

es pequefia para observar la aleatorizacion.
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CONCLUSIONES

El analisis interin indica que podemos continuar con el estudio ya que no
encontramos efectos secundarios o0 reacciones adversas con el farmaco
experimental. Sabemos que la dosis de ketamina que hemos utilizado no causa
hipertension en nuestros pacientes ni deterioro cognitivo, en ambos grupos hemos
logrado adecuada estabilidad hemodinamica. Continuaremos el estudio para que la
muestra sea reunida y poder demostrar las diferencias estadisticamente

significativas que vemos hay una tendencia hacia ese lado.
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