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1. RESUMEN

Titulo: Eficacia de propofol + ketamina vs propofol + fentanil para sedacion
en cirugia de colocacién de catéter reservorio. Objetivo: Evaluar la eficacia
de propofol- ketamina por sobre propofol-fentanil para sedacién en pacientes
sometidos a cirugia de colocacion de catéter reservorio en el Centro Médico
Nacional 20 de noviembre. Materiales y métodos: Ensayo clinico, simple
ciego, prospectivo, longitudinal. Muestra: 68 pacientes programados para
cirugia de catéter reservorio bajo sedacion en las salas de operaciones del
CMN 20 de noviembre. Procedimiento a emplear. Se clasifico los pacientes
en dos grupos de 34 pacientes cada uno. Grupo P a los que se les administro
propofol-fentanil y grupo K a quienes se administré propofol-ketamina, en el
grupo P se administré: Dosis de carga con fentanil calculado a 1 — 2 pg /kg
de peso IV y propofol 0,2-0,5 mg/kg de peso IV. Mantenimiento: Bolos de
propofol 0,2-0,5 mg/kg de peso IV o bolos de fentanil 25- 50 ug IV, cada vez
gue el paciente mostrase signos clinicos de dolor o correspondientes a nivel
de sedacion | segun escala de Ramsay. En el grupo K se administré: Dosis
de carga con ketamina 0.5 mg/kg de peso IV, propofol 0.5 mg/kg de peso IV.
Mantenimiento: Se preparara una infusion de 30 ml,la cual contendra 300 mg
de propofol (10 mg/ ml) y se administrd via intravenosa a dosis de 30-90
mcg/kg/min para mantener concentraciones plasmaticas entre 1 a 3 mcg/ml.
Se preparo una infusién de 100 ml, la cual contenia 100 mg de Ketamina (1
mg/ml) y se administrard via intravenosa a dosis de 9 a 18 mcg/kg/min para
mantener concentraciones plasmaticas entre 0.5 a 1 mcg/ml. Se llevo registro
de hora de administracién de dosis de carga y de inicio de infusion, asi como
de las constantes vitales y estado del paciente al inicio y durante la anestesia.
En el transanestesico se registré ademas nivel de sedacién mediante escala
de Ramsay, nivel de dolor mediante ENA y recuperacion de signos residuales
anestésicos a los 5 minutos de termino de cirugia mediante escala de Aldrette
Resultados: Nivel de sedacién transanestesica: Del grupo F el 82.35% de
los pacientes presento escala de Ramsay de 3.En el grupo k el 76.47%
presento Ramsay de 5. Nivel de dolor en el transanestesico: Grupo F: 58.82%
presento ENA de 3. Grupo K el 82.35% presento ENA de 0. Hemodinamia
en el transanestesico: En el grupo F el 32.35% presento TAM menor a 60
mmhg , 26.47% saturacién menor a 90% , 5.88% bradicardia por debajo de
50 Ipm. Ninguno de los participantes del grupo K presento desaturacion,
hipotensién o bradicardia. Efectos residuales anestésicos a los 5 minutos del
termino de cirugia : Grupo F: el 88.23% presento aldrette de 9 y el 11.76%
aldrette de 10, Grupo K: el 76.47% aldrette de 10 y el 23.52% aldrette de 9.
Conclusiones: El uso de propofol- ketamina es seguro como sedoanalgesia
en cirugia de colocacion de catéter reservorio. El nivel de sedacion que
ofrece la combincacion de Propofol + Ketamina (ketofol) es superior a
Fentanil + Propofol, Ketofol ofrece mayor estabilidad hemodinamica y
respiratoria. La recuperacion anestésica es mas rapida con ketofol.



2. INTRODUCCION

En todo procedimientos quirdrgico aun en los menos invasivos, el anestesidlogo
debe brindar una anestesia de calidad, asegurandose de escoger medicamentos
que le permitan proporcionar seguridad y eficacia, que permitan mantener al
paciente en condiciones clinicas favorables ofreciendo una réapida recuperacion y
minimizando efectos adversos. Lamentablemente no existe un farmaco que provea
de todos estos beneficios, por lo que el profesional de la salud se ve en la mision de
combinar distintos medicamentos para cumplir estos objetivos.

Una reciente combinacion descrita en la literatura es el uso de ketamina con
propofol o también llamado Ketofol en algunos estudios, la cual teéricamente logra
un balance entre sus compuestos brindando una mejor anestesia que la que se
obtendria con otras combinaciones mas usadas por el anestesiélogol,2.

Ketamina un derivado de la fenciclidina, desarrollado en la década de los 60’s,
provoca una anestesia disociativa al provocar disociacion electrofisiolégica entre los
sistemas limbico y cortical, ademas de sedacion, analgesia y amnesia. El efecto
adverso mas destacado “delirio de emergencia”, el cual se manifiesta después de
algunas horas de la anestesia con ketamina incluye confusion, ilusiones y temor.
También provoca efectos simpaticomiméticos y vomitos cuando es administrado en
dosis sedativas3. Propofol un derivado alkifenol, desarrollado en la década de los
70’s, agente hipnético, sedativo, amnésico , al ser altamente liposoluble , provoca
un inicio de efecto y recuperacion rapidos ademas funciona como un agente
antiemético y anticonvulsivante . El uso de propofol se ha limitado por su alta
incidencia de hipotension y depresién respiratoria4.

Se ha postulado que entre las ventajas de combinar estos dos agentes, se incluye
una sedacion mas profunda con dosis menores, provision de analgesia sin la
necesidad de utilizar un opioide, recuperacion rapida y minimizacién de sus
respectivos efectos adversosbs,6.

Por todo lo anterior mencionado es que se plantea la propuesta del uso de ketamina-
propofol en proporciébn 1:1, sobre la habitual combinacion propofol-fentanil,
esperando demostrar que la misma no solo es segura para sedoanalgesia en cirugia
de colocacion de catéter reservorio, sino que provee estabilidad hemodinamica y
respiratoria, entre otras ventajas y asi mediante la evidencia promover su uso por el
personal de anestesiologia del CMN 20 de noviembre.



3. MARCO TEORICO

CIRUGIA DE COLOCACION DE CATETER RESERVORIO:

Es un dispositivo de pequeiio tamafio que se implanta bajo la piel, generalmente en
el torax, es de estructura metalica o de poliéster plastico. En su interior contiene una
camara sellada con una membrana de silicona. De la camara sale un pequefio
catéter que vierte en una vena de calibre grueso. La camara “reservorio”, es donde
se inyecta liquido mediante la puncion percutanea y este, a través del catéter
conectado, infunde a la vena mediante la cual se distribuye al resto del cuerpo. En
oncologia se utiliza frecuentemente el reservorio para la administracion prolongada
de quimioterapicos.

SEDACION:

Se entiende que es la administracion de farmacos adecuados para disminuir estado
de conciencia, permitiendo a los pacientes tolerar procedimientos quirdrgicos,
conservando la capacidad de responder a las érdenes verbales. La depresion
respiratoria constituye la principal complicacién de la sedacion?.

ESCALA DE RAMSAY: Escala subjetiva que se basa en respuestas verbales y
motoras, para valorar sedacion inducida por medicamentos. Clasifica a los
pacientes dentro de 6 niveles8:

Nivel 1. Paciente ansioso y agitado

Nivel 2. Paciente cooperador, orientado y tranquilo

Nivel 3. Paciente dormido con respuesta a 6rdenes verbales

Nivel 4. Paciente dormido con respuesta breve a la luz y al sonido

Nivel 5. Paciente con respuesta soélo al dolor intenso

Nivel 6. Paciente sin respuesta

ANALGESIA:

Alivio de la percepcion del dolor sin producir intencionadamente un estado de
sedacion9.

PROPOFOL:

El propofol es un derivado alkifenol, agente sedante-hipnético de accioén ultracorta,
muy soluble en lipidos, con un Ph de 7. Habitualmente se usa como hipnético para
anestesia general pero a dosis bajas se usa para sedaciones cortas. Actua al
mejorar la neurotransmision inhibidora mediante la uniéon con el receptor GABA A
subunidad beta. Posee un inicio de accion de 15-45 segundos con pico de accion
de 90 a 100 segundos y duracién de 5 a 10 minutos. Su metabolizacion es
principalmente hepatica y un 20-30% pulmonar, se oxida a 1.4-diisopropilquinol por
CYp450 y se excreta por la orina (la insuficiencia renal aguda no afecta la
depuracion del farmaco original)10,11,12.

Efectos sobre sistema cardiovascular: Disminucion de la presion arterial durante la
induccion, disminucion del 25-40% de la presién arterial sistélica, efecto inotrépico
negativo, disminucion del gasto cardiaco y resistencia vascular sistémica entre un
15-25%, la frecuencia cardiaca no cambia de manera significativa. Efectos sobre el
aparato respiratorio: Depresor respiratorio potente produce apnea en la induccion.
Depresion de los reflejos de la via aérea, por lo que permite manipulacién de la
misma sin relajacion muscular. Disminuye volumen tidal en un 40%. Otros efectos:



Efecto antiemético en dosis de 10- 20 mg lv. Efecto de bienestar. Propiedades
anticonvulsivas,13,14.

KETAMINA:

Es un andlogo estructural de la fenciclidina. Produce anestesia disociativa
caracterizada por producir en el paciente un estado cataléptico. Ademas, produce
en efecto analgésico potente. Es un antagonista del receptor del glutamato N- Metil
D. Aspartato (NMDA) y agonista de los receptores opioides Mu y Kappa. Presenta
un inicio de acciéon de 30 a 60 segundos, con efecto maximo luego de 1 minuto y
vida media de 10-15 mins. Su metabolismo hepético produce N-desmetilacion,
obteniéndose como metabolito la norketamina que tiene actividad anestésica (20-
30%), posteriormente se hidroxila en hidroxi-norketamina para posteriormente ser
eliminada por la orinal5,16,17.

Efecto en el sistema cardiovascular: puede provocar estimulacion del sistema
nervioso simpatico e inhibicion de la recaptacion de noradrenalina lo que provoca
elevacion en la tensién arterial, frecuencia cardiaca y gasto -cardiaco,
posteriormente puede producir depresién miocardica. Efecto minimo sobre sistema
respiratorio, produce apnea si se combina con opioides. Broncodilatacion potente e
incremento de la salivacion. Otros efectos: Actividad mioclénica por mayor actividad
eléctrica subcortical, suefios vividos, ilusiones, experiencias extracorporeas,
aumenta tono de musculo esquelético, midriasis, nistagmo, lagrimeo vy
salivacion18,19.

FENTANIL

El fentanil es un opioide sintético agonista relacionado con las fenilpiperidinas. El
citrato de fentanil es un potente narcotico analgésico de 75-125 veces mas potente
gue la morfina. Produce activaciéon de receptores mu, delta y kappa, estimula
analgesia al activar vias inhibitorias descendentes que parten de la sustancia gris
periacueductal y la porcion retroventral de la medula oblongada que inhiben las
descargas neuronales nociceptivas del asta dorsal en la medula espinal. Tiene un
inicio de accion muy rapido (30-60 seg), con un pico maximo de 2 a 3 minutos y una
duracién de 30 a 60 minutos. El fentanil es metabolizado por la isoenzima CYP3A4
presente en el citocromo P450 en la mucosa intestinal y en el higado. No produce
liberacién de histamina por lo que a dosis terapéuticas , los opiaceos no producen
depresion miocardica importante y no predisponen al corazén a las arritmias. El
fentanil produce depresion ventilatoria dosis dependiente principalmente por su
efecto directo depresor sobre el centro de la ventilacion en el SNC. Esto se
caracteriza por una disminucion de la respuesta al diéxido de carbono
manifestandose en un aumento de la PaCo2 de reposo y desplazamiento de la
curva respuesta del Co2 a la derecha. Otros efectos: puede causar rigidez del
musculo esquelético, especialmente en los muasculos toracicos y abdominales,
cuando se administra en grandes dosis y rapidamente por via parenteral. El fentanil
puede ocasionar célico biliar, estrefiimiento secundario a la reducciéon de las
contracciones peristalticas, nauseas y vomito por estimulacion directa de la zona
trigger de los quimiorreceptores en el suelo del cuarto ventriculo, y por aumento de
las secreciones gastrointestinales y enlentecimiento del transito intestinal20,21,22.



4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢, Cudles son las ventajas y desventajas que ofrece las combinaciones propofol-
ketamina y propofol- fentanil para sedoanalgesia de pacientes sometidos a cirugia
de catéter reservorio y que combinacion aporta mayores beneficios en la practica
médica?

5. JUSTIFICACION

La Anestesiologia una de las profesiones de mayor responsabilidad en la que el
profesional no solo esta encargado de ofrecer hipnosis, amnesia, analgesia, sino
del cuidado global del paciente durante y después del acto quirurgico.

Es un error comun suponer que la sedacion promete un menor peligro para el
paciente, toda clase de anestesia presenta sus riesgos y la sedacion no es la
excepcion. Un mal manejo puede llevar a descompensaciones hemodinamicas,
respiratorias e incluso a la muerte del paciente.

Lo que busca el Anestesiologo es calidad anestesica pero también y mas importante
la seguridad de su paciente, para lo cual se vale de diferentes medicamentos y
sustancias, ya que en la actualidad aun no existe un solo agente que tenga las
caracteristicas necesarias para asegurar estos objetivos.

La combinacion habitual en nuestro medio para sedoanalgesia es propofol-fentanil,
una combinacion muy conocida y usada talvez alin mas por su antigtiedad que por
su eficacia, ya que presenta efectos variables, en algunos casos no proporciona la
adecuada hipnosis, lo que conlleva a elevar dosis y a un mayor riesgo de
complicaciones respiratorias y hemodinamicas durante el trans y posanestésico
debido a sus efectos adversos23,24.

Por otro lado, Ketofol es una de las mas recientes propuestas que promete mayor
eficacia y seguridad con uso de menores dosis, al ser ambos excelentes
medicamentos hipnéticos que proveen las condiciones necesarias que el cirujano
necesita para llevar a cabo procedimientos quirdrgicos cortos. La ventaja de dicha
combinacion es la potenciacion de sus efectos anestésicos y la atenuacién de sus
efectos adversos; en este caso el propofol que causa efecto de hipotensiéon y
depresion respiratoria sera contrarrestado por la ketamina, asi como los suefios
vividos y reacciones de emergencia de la ketamina seran mitigados por el
propofol25,26,27. Ademas debido al excelente efecto analgésico de la Ketamina no
es necesario recurrir a opioides los cuales tienen efectos de accion mas
prolongados que los agentes ya mencionados lo que permitira una recuperacion
mas rapida28,29,30,31. Estas ventajas aseguraran la satisfaccion y bienestar del
paciente y promoveran su uso por otros Anestesidlogos gracias a la evidencia no
solo tedrica sino practica que arrojara el presente estudio.



6. HIPOTESIS

Propofol-Ketamina es una combinacion anestésica segura para sedacion de
pacientes sometidos a cirugia de catéter reservorio, durante el transanestesico
puede mantener una mayor sedoanalgesia que propofol-fentanil ademas de evitar
descompensaciones hemodindmicas- respiratorias, mejorar el tiempo de
recuperacion anestésica y provocar menos efectos adversos.

7. OBJETIVO GENERAL
Evaluar la eficacia de propofol- ketamina por sobre propofol-fentanil para sedacion
en pacientes sometidos a cirugia de colocacion de catéter reservorio en el Centro
Médico Nacional 20 de noviembre.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Demostrar que el uso de propofol- ketamina es seguro como sedoanalgesia
en cirugia de colocacién de catéter reservorio.

e Valorar la estabilidad hemodindmica y respiratoria que ofrece Propofol-
Ketamina

e Determinar que combinacion de medicamentos ofrece tiempo de
recuperacion anestésica mas rapida.

e Evaluar la incidencia de efectos adversos del uso propofol-ketamina vs
propofol-fentanil

8. METODOLOGIA DE INVESTIGACION

DISENO Y TIPO DE ESTUDIO

Es un estudio clinico, simple ciego, prospectivo, longitudinal
POBLACION DE ESTUDIO

Pacientes programados para cirugia de catéter reservorio bajo sedacién en las salas
de operaciones del CMN 20 de noviembre.

UNIVERSO DE TRABAJO

Pacientes programados para cirugia de catéter reservorio en las salas de
operaciones del CMN 20 de noviembre. (Universo infinito)

TIEMPO DE EJECUCION
Agosto 2022 a Noviembre 2022



DEFINICION DEL GRUPO CONTROL.

Grupo P en el que se administrara propofol — fentanil para la sedacion
DEFINICION DEL GRUPO A INTERVENIR

Grupo K en el que se administrara ketamina- propofol para la sedacion
CRITERIOS DE INCLUSION

1. Pacientes entre 18-80 afios de edad, ambos sexos, planificados para cirugia de
colocacion de catéter reservorio en el CMN 20 de noviembre.

2. Pacientes ASA I-llI
3. Pacientes que firmen el consentimiento informado y aviso de privacidad
CRITERIOS DE EXCLUSION

1. Pacientes con historia de hipertension arterial no controlada o presion arterial
superior a 140/90 mmHg

2. Pacientes con infeccién pulmonar aguda

3. Pacientes alérgicos a los farmacos a utilizar

4. Pacientes con antecedentes de enfermedades psiquiatricas
CRITERIOS DE ELIMINACION

1. Suspension de la cirugia

2. Revocacion del consentimiento informado

3. Fallecimiento del paciente previo al procedimiento

4. Cambio de técnica anestésica.

TIPO DE MUESTREO

Muestreo probabilistico. Se utilizara técnica de muestreo aleatorio simple.
METODOLOGIA PARA EL CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA

En este caso el tamafio de la poblacion es desconocido, y utilizando el calculo
basado en una distribucion normal, se debe seleccionar una muestra con al menos
68 individuos para calcular una proporcién estimada de 50% con un error aceptado
(o precision) de 10% y un nivel de confianza del 90%. Para el calculo de la muestra
se utilizé la siguiente formula:
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DESCRIPCION OPERACIONAL DE VARIABLES

Variable Clasificacion Descripcion Indicador
Edad Cuantitativa Tiempo Numero de afos
continua transcurrido desde | cumplidos
el nacimiento de
una persona hasta
la fecha actual
Género Cualitativa Sexo Masculino
nominal Femenino
dicotomica
ASA Cualitativa ordinal | Clasificacion . Un paciente
estado fisico de la | sano normal
ASA. II. Un paciente con
enfermedad
sistémica leve,
controlada.
lll. Un paciente

con enfermedad
sistémica severa
IV. paciente con
enfermedad
sistémica severa
con amenaza
constante para la
vida.

V. Un paciente
moribundo que no
se espera que
sobreviva sin la
operacion

VI. Un paciente
declarado con
muerte  cerebral
cuyos oOrganos se
estan extrayendo
para fines de
donantes

11



Nivel de Sedacién

Cualitativa Ordinal

Escala de Ramsay

1. Ansioso Yyl/o
agitado; 2.
Cooperador,

orientado y
tranquilo; 3.
Responde a la
llamada; 4.
Dormido, con

rapida respuesta a
la luz o al sonido;
5. Respuesta lenta
alaluz o al sonido,
y 6. Sin respuesta

Dolor Cuantitativa de | Escala analdgica | -Dolor Leve: <0 =
Intervalo visual (EVA) 3
-Dolor moderado:
4-7
-Dolor severo: 8 -
10
Efectos adversos | Cualitativa Efecto dafino no | -Nauseas, vomito,
nominal deseado que | experiencias
resulta de | extracorpéreas,
un medicamento u | delirios etc.
otra intervencion
Saturacion de | Cuantitativa de | Saturacion de O2 | %
Oxigeno intervalo arterial
Presion arterial Cuantitativa  de | Presion  ejercida | Mmhg
intervalo por la sangre
contra la pared de
las arterias
Frecuencia Cuantitativa de | Cantidad de | Latidos por minuto
Cardiaca Intervalo latidos cardiacos
por minuto
Tiempo de | Cuantitativa de | Duracién total de | Minutos
sedacion intervalo sedacion
Tiempo de | Cuantitativa de | Cantidad de | Minutos
recuperacion Intervalo tiempo en que
paciente vuelve a
condiciones
fisiol6gicas
normales luego de
tiempo de
sedacion.
Satisfaccion de | Cualitativa ordinal | Agrado de | Muy  satisfecho,
paciente paciente con | Satisfecho,

12



respecto a la| Moderadamente
anestesia  luego | satisfecho,
de cirugia. Insatisfecho

MATERIAL Y METODOS

Previo a la cirugia se dara un consentimiento informado y aviso de privacidad al
paciente, si este acepta y firma se lo tomard en cuenta para participar en el
estudio. Se realizara la eleccion de pacientes entre 18 y 80 afios, ambos sexos,
estado fisico ASA I-lll que se encuentren programados para cirugia de
colocacién de catéter reservorio, con plan de sedacion.

Se clasificaran los pacientes en dos grupos. Grupo P a los que se les
administrara propofol-fentanil y grupo K a quienes se administrara propofol-
ketamina.

Para establecer de manera aleatoria a los pacientes destinados a participar en
el estudio se utiliz6 una moneda para asignar al grupo que iba a pertenecer
segun la combinaciéon de farmacos.

Se realizard monitorizacién no invasiva, se administrara O2 a 3 litros por minuto
con mascarilla facial o puntas nasales, se verificara que el paciente cuenta con
constantes vitales y estado necesario para continuar con el procedimiento:

En el grupo P se administrara:

Dosis de carga con fentanil calculado a 1 — 2 ug /kg de peso IV y propofol 0,2-
0,5 mg/kg de peso IV.

Mantenimiento: Bolos de propofol 0,2-0,5 mg/kg de peso IV o bolos de fentanil
25-50 ug 1V, cada vez que el paciente mostrase signos clinicos de dolor o
correspondientes a nivel de sedacion | segun escala de Ramsay.

En el grupo K se administrara:

Dosis de carga con ketamina 0.5 mg/kg de peso 1V, propofol 0.5 mg/kg de peso
V.

Mantenimiento: Se preparara una infusién de 30 ml ,la cual contendra 300 mg
de propofol (10 mg/ ml) y se administrara via intravenosa a dosis de 30-90
mcg/kg/min para mantener concentraciones plasmaticas entre 1 a 3 mcg/ml.
Se preparara una infusion de 100 ml, la cual contenga 100 mg de Ketamina ( 1
mg/ml) y se administrara via intravenosa a dosis de 9 a 18 mcg/kg/min para
mantener concentraciones plasmaticas entre 0.5 a 1 mcg/ml.

Se llevara registro de hora de administracion de dosis de carga y de inicio de
infusion, asi como de las constantes vitales y estado del paciente al inicio de la
anestesia y en todo momento para seguridad del mismo, los registros de los
signos vitales se anotaran y graficaran cada 5 minutos en hoja de conduccion
de anestesia (Anexo 1).

En el trans y posanestésico se llevara a cabo registro de:

-SEDACION: Sera medida 5 minutos luego de la administracion de los farmacos
con la escala de Ramsay, la cual considera seis niveles: 1. Ansioso y/o agitado;
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2. Cooperador, orientado y tranquilo; 3. Responde a la llamada; 4. Dormido, con
rapida respuesta a la luz o al sonido; 5. Respuesta lenta a la luz o al sonido, y
6. Sin respuesta.

-RESPIRACION: Se medira los niveles de saturacion de oxigeno antes, durante
y después de la anestesia, tomandose medidas necesarias en caso de hipoxia
(St02 inferior a 90%) y apnea (cese de ventilacion espontanea por al menos 20
segundos)

-HEMODINAMIA: Se llevara a cabo medicion de cifras de tension arterial
sistdlica, diastolica y media, antes, durante y después de la anestesia, en caso
de hipotensién (disminucién del 20% de la presion arterial media) o bradicardia:
(pulso menor a sesenta latidos por minuto) se tomara las medidas necesarias.
(ver apartado 15)

-EFECTOS ADVERSOS: Presencia de alergia (algoritmo de tratamiento en
Anexo 2), nauseas, vomito, experiencias extracorporeas etc en el trans o
posanesteésico.

-DOLOR: Se usara la escala analogica visual (EVA)

-TIEMPO DE SEDACION: Medida en minutos.

-TIEMPO DE RECUPERACION: Medida en minutos.

-SATISFACCION DEL PACIENTE: Clasificada en: muy satisfecho, satisfecho,
moderadamente satisfecho, insatisfecho

Las acciones a tomar en cuenta en caso de reacciones adversas o efectos
indeseados que puedan atentar a la seguridad del paciente se detallan en el
apartado 15 “consideraciones de bioseguridad”.

9. ASPECTOS ETICOS

Este estudio sigue la declaracién de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial que
vincula al médico con la formula «velar solicitamente y ante todo por la salud de mi
paciente”, el Cédigo Internacional de Etica Médica afirma que: «El médico debe
considerar lo mejor para el paciente cuando preste atencion médica”

Ya que la presente es una investigacibn con riesgo mayor al minimo, como
investigadores nos comprometemos a promover y velar por la salud, bienestar y
derechos de los pacientes que participen en este estudio, los conocimientos y la
conciencia del médico siempre han de servir al cumplimiento de ese deber. Aunque
el objetivo principal de la investigacibn médica es generar nuevos conocimientos,
este objetivo nunca tendré primacia sobre los derechos y los intereses de la persona
que participa en la investigacion, es decir se colocara el bienestar de los
participantes por encima de los intereses de la investigacion. Para nosotros como
investigadores esta es una responsabilidad no soélo un requisito regulador o juridico.
Aunque el progreso de la medicina se basa en la investigacion. El proposito principal
de la investigacion médica en seres humanos es comprender las causas, evolucién
y efectos de las enfermedades y mejorar las intervenciones preventivas,
diagnésticas y terapéuticas (métodos, procedimientos y tratamientos). Incluso, las
mejores intervenciones probadas deben ser evaluadas continuamente a traves de
la investigacion para que sean seguras, eficaces, efectivas, accesibles y de calidad.
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Ademas el estudio se basa en la declaracion de Helsinki de investigacion 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.

10.CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD

MEDIDAS GENERALES DE SEGURIDAD

Antes de ingresar a la sala de quiréfano el paciente sera canalizado con catéter
venoso periférico calibre no. 14, 16 o 18 conectado a extension y llave de 3 vias la
cual debe estar en perfecto estado para su uso, se mantendra permeable con
solucion fisioldgica o Hartmann de 1000 ml.

La sala de quir6fano debe estar completamente limpia con previo check list de
material y equipo estéril tanto de enfermeria, anestesiologia y cirugia.

Para la manipulacion del paciente y medicamentos el medico investigador usara
equipo de proteccion personal conformado por dos pares de botas quirdrgicas, dos
gorros quirargicos, dos pares de guantes, pijama con bata quirdrgica desechable,
cubrebocas kn95, googlees y careta.

Se verificara identidad del paciente preguntando su nombre y edad, ademas si es
alérgico a alguno de los medicamentos a utilizar y si presenta alguna otra
comorbilidad (en caso de que presente alguno de los citeriores de exclusion del
estudio se optara por una diferente técnica anestésica), se pondra puntas nasales
a 3 litros/min, se realizara monitoreo no invasivo, se verificara que sus signos vitales
y estado sean los adecuados para soportar la cirugia sin complicaciones.

Se retirara guantes externos con los que se manipulo al paciente y se usara un
nuevo par para manipulacion de medicamentos.

MEDIDAS DE SEGURIDAD PARA MANEJO DE MEDICAMENTOS:

Al momento de elegir los farmacos se asegurara que estos se encuentren sellados
y que no hayan sido usados anteriormente, se leera la etiqueta del mismo y la fecha
de caducidad. Una vez que se ha comprobado el buen estado de los farmacos se
cargara las dosis iniciales en jeringas nuevas y estériles, posteriormente se rotulara
cada jeringa especificando el nombre del medicamento y la dosis contenida por
cada mililitro (las dosis a utilizar se encuentran detalladas en el apartado 12.9
“técnicas y procedimientos a emplear”).

Se administrara las dosis de carga por via intravenosa haciendo uso de la llave de
tres vias, y se dara latencia farmacologica.

Para preparacion de la infusion se usara soluciones salinas, medicamentos, jeringas
y agujas selladas estériles, una vez hecha la mezcla de medicamentos en la
solucion se rotulara la misma detallando dosis de farmacos utilizados, se purgara la
solucion y se montara en la bomba de infusién, se programara la bomba en dosis
ug/kg/min, se verificard su correcto funcionamiento, se procedera a conectar
infusion a llave de tres vias y se iniciara la misma.
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Se llevara registro de hora de administracion de dosis de carga y de inicio de
infusidn, asi como de las constantes vitales y estado del paciente al inicio de la
anestesia y en todo momento para seguridad del mismo, los registros de los signos
vitales se anotaran y graficaran cada 5 minutos en hoja de conduccién de anestesia
(Anexo 1).

ACCIONES EN CASO DE:

[1 Alergia: Suspender medicamento y acciones basadas en el algoritmo de
tratamiento (Anexo 2)

[1 Sedacion insuficiente: Se administrara bolo de propofol a dosis de 0.2-0.5 mg/kg
v

[1 Dolor durante el procedimiento: Se hara rescate con fentanil 25- 50 ug IV

[1 Apnea: Se dara apoyo ventilatorio con mascarilla facial y presiéon positiva hasta
recuperacion de ventilacion espontanea (frecuencia respiratoria mayor a 10 rpm o
gue sea capaz de mantener St02 mayor a 90% con oxigeno suplementario por
puntas nasales)

[1 Hipotensién: Se utilizara Efedrina 5 mg IV en dosis unica o fraccionadas segun
necesidad del paciente

Bradicardia: Se administrara atropina a dosis de 10 ug/kg IV

[1 Nauseas: Uso de ondansetron a dosis de 0.1 mg/kg IV

[ Epilepsia, alucinaciones, delirio: Se usara midazolam a dosis de 0.03-0.06 mg/kg
v

[1 Dolor posoperatorio: Uso de AINEs u opioides de baja potencia a dosis
analgésicas.
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11.RESULTADOS

El nGmero de muestra fue de 68 pacientes, 30 varones y 38 mujeres, de los cuales
34 conformaron el grupo Fy 34 el grupo K .

NIVEL DE SEDACION TRANSANESTESICA:

GRUPO F: El 82.35% (28 pacientes) presento Ramsay de 3, el 11.76% (4
pacientes) Ramsay de 4y el 5.88% (2 pacientes) Ramsay de 2

GRUPO F

RAMSAY 2 RAMSAY 3 RAMSAY 4 RAMSAY 5
SEDACION

® NUMERO m PORCENTAIJE

GRUPOK : EI 76.47% ( 26 pacientes) presento Ramsay de 5, 17.64% (6 pacientes)
Ramsay 4 y 5.88% (2 pacientes) Ramsay 1

GRUPO K

5889 |

RAMSAY 1 RAMSAY 4 RAMSAY 5

SEDACION

» NUMERO m PORCENTAIJE
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DOLOR EN EL TRANSANESTESICO

GRUPO F: EI 58.82% (20 pacientes) presento ENA de 3, el 17.64% ( 6 pacientes)
ENA de 2, otro 17.64% (6 pacientes) ENA de 1, 5.88% (2 pacientes) ENA de 5

GRUPO F

25
20
15

10 20

ENA1 ENA 2 ENA3 ENAS

DOLOR

B NUMERO mPORCENTAIJE
GRUPO K: El 82.35% ( 28 pacientes) ENA 0, 17.64% (6 pacientes) ENA 1

GRUPO K

30
25
20
15

10

ENA1 ENAO
DOLOR

B NUMERO mPORCENTAIJE

CAMBIOS HEMODINAMICOS EN EL TRANSANESTESICO
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GRUPO F: El 32.35% (11 pacinetes) presento hipotension menor a 60 mmhg, el
26.47% (3 pacientes) presento saturacion de oxigeno menor a 90% y el 5.88% (2
pacientes) presento bradicardia menor a 50 Ipm

12
11

10

2
| .
0
DESATURACION < 90% HIPOTENSION <60MMHG BRADICARDIA < 50 LPM

mGRUPO F

GRUPO K: Ninguno de los pacientes presento Hipotension, desaturacién o
bradicardia.

EFECTOS RESIDUALES ANESTESICOS A LOS 5 MINUTOS DE LA CIRUGIA

GRUPO F: EI 88.23 % (30 pacientes) presento Aldrette 9,y el 11.76% (4 pacientes)
Aldrette de 10
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GRUPO F

= ALDRETTES = ALDRETTE 10

GRUPO K: El 76.47% ( 26 pacientes) presento aldrette de 10 y el 23.52% (8
pacientes) aldrette de 9

GRUPO K

= ALDRETTES = ALDRETTE 10
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12.DISCUSION

En cirugias de corta duracion como es la colocacion de catéter reservorio es
necesario proveer una adecuada sedacidon y analgesia, intentando minimizar el
efecto adverso de los medicamentos utilizados, manteniendo estabilidad
hemodinamica y respiratoria.

En los resultados que arroja el presente estudio el Ketofol demostré un nivel de
sedacion superior al Propofol + fentanil , ademas de un mejor control de dolor en el
transanestesico. Probablemente debido a que la ketamina més el propofol permite
sinergizar los efectos sedantes y analgésicos de los mismos lo que implica el uso
de menores dosis para alcanzar el mismo objetivo sedoanalgesico.

El ketofol ademas no produjo ningin cambio hemodinamico en el paciente durante
la cirugia a diferencia de propofol méas fentanil que si mostro marcada hipotension,
bradicardia y episodios de desaturacion que requiri6 mayor aporte de oxigeno en
los pacientes. La explicacion a este suceso es que los efectos adversos
cardiovasculares de ketamina y propofol son opuestos, por lo que al momento de
usarlos juntos, se contrarrestan sus efectos adversos convirtiendo a esta
combinacién en una opcién muy segura.

Asi mismo la recuperacion de efectos residuales anestésicos fue mas rapida con el
uso de ketofol , esto debido a que los medicamentos usados para esta combinacion
tienen una vida media muy corta que oscila entre 5 a 10 minutos , lo que permite
estancias mas cortas en las salas de recuperacion postanestesica.

13.CONCLUSIONES

* El uso de propofol- ketamina es seguro como sedoanalgesia en cirugia de
colocacion de catéter reservorio.

+ Ketofol ofrece una sedoanalgesia superior a propofo I+ fentanil
» Propofol + ketamina ofrece mayor estabilidad hemodinamica y respiratoria

» Larecuperacion anestésica es mas rapida con Propofol + ketamina.
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15.ANEXOS
HOJA DE CONDUCCION ANESTESICA
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ALGORITMO ANAFILAXIA

| REACCION ANAFILACTICA |

.

Reconocimiento precoz delos sintomas: S0%sintomas outineos, Otrms: respiratorios, gastrointestindes, candionasoul s, newrnldgicos.
Signos dealarma: répidap rogresinde los sintomas , distress repiratonio (taquipnes , hiposem ia, clanosis)  broncoespamo (sibilancias),
edemalaringso (afonia, sialomea, estridor), vimitos persistentes, hipotension, amitmiaz, sincope, oo son, somnolencia, coma.

i

[

Valorar permeabilidad via aérea,
respiracion, estado cardiocircul atorio,

]

L]

Hedio extrahospitalario:
Solicitarayuda (Tel 112).
Eliminarexposicion ol sbé geno (medicamentos, alimentos, picaduras),

Adoptarposcinde Trendelenturg.
ADREMNALINA IM!
{aurto-inyectable en medio exdrahospitalario)

'

Yalorar intubacion,
traquentomia o
cricotirolomia y vertilacion
macanica $i e stridormarcado
o pan nespistono.

Iniciar soporte vital

Mo intr. |
Estabilizarvia ad rea,
AdmintstrarOZ alto fu jo (5-8lpm al 100%).

Reposicidn de fuidas’,
Manitorzsciin contirus (FC, TA, Sab02, diuresis)

'

[ Sintomas refractarios ]
v

A ceRUIar acTe DS Ve nosos de gruesn calibre (14-16G), [

Terapia adyuvante:

Salbutamol inhaladoo nebulizadosi
broncoespasma.,

Dreccchorfenir anina (Polaramine®); 5-
10 mg f8h si sintomas cuténeos
Corticoides IV: hid oo rtisona
250m g féh o me Hprednisolona 1-
2mgikg IV,

REPETIF DOSIS ADRENALIMAIM.

Iniciar perfusion adrenalina 1V,

Glucagon 51 tratamien to con be ta bloquesntes,
Aropina’ 2 bradicand b prolongada.

Vasopresores' ' (dopamina, NA ) sihipotensidn refractaria,
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Hime=no de regesira:

B presenie fviso de Prsscedsd fene como objein informares sobee o fsbsmisnio que 5= le dew g s deios
permonales cuando los msmos son recabaros, ulizsdo: y smacenados.

Investigador responsable de recsbar sus dains personales, de su wso y proteccion:
Wombee: Dr_ Freerando Aguilsr Sika
Domiclio: José |gracic Badolsche 1735, Colonis del Valle Sur; Ciudad de México

Tedifone: 53351378143 Comen elecironicn: sheven]2-aifihotmailcom

2y informagicn: personal 2erd uflends coni s fndidsd d= eveluer b calided ded =ewico Erindsdo y dar seguimiznio
e caso de siguna reecson & oy medomenins viiEndos durssle o sshudin pam o @l Fequenimos obiener los
siguizries dain: prrmonales: romites de usted y su conyugue, fecha de nacmienio de usisd, estade e, domiciio,
coeven eiedeinico, iEiEfono parficuler, de babaj o celular, esirs drios son comsidemdos como sensibles de sausdo
& by Ly Fademl de Probszcion de Dsins Personales & Posesion de los Partinilames.

Elnp:hrhmdedqumhhelwp:-&m@mmnﬂmms&:ﬂnumu“
{odms los deios proporsonados por usied seren feindos bajo medides de sequidad y gaenioendo siempre su
confidencilided En of camo de este provecis b medids que 5= fomerm pam elo serd, nimem de expedients, y 2=
dmmmmhxdtd&:sde&xlpﬂu“ﬁrd:ﬂﬂuaﬂgu-ﬂ mvesigador princpal

Le sciammos que s isformacion de sus daios personales pusde ser comparfids y mansjade por personas distrizs 8
esia instiucin, como la pevisly “Anesiesia e México® o Revisty Mevicana de anesiesiclogia” enire obwes, con b
fnalfidsd de puiscer s resuliados oblenides de bs imesiigacion, promoviendo = svance scademicn, sdemas que =
[remerrie puedn seri de bame pars B realzscion de nuesss investigacionss riacoradaes o fma.

Uisied fimne devecho de soceder, recificar y cancelsr s deios pemonsies, =i como de oponerse s mansp de s
mizmes 0 srulsr = cormenfimisnt que s kays oinegado pam b fin, preseniendo une Cars escrln dingida & ol
rveshigador responsable D Feerando Aguiar Sk, o con & Presidente ded Comile de Eice &n Invesfigacion ded
CAIN *H) de Moviemizee”, Dr. Ricardo Orisga Fineds. Tel, 32003544,
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