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INTRODUCCION

La préctica anestésica actual comprende tambén el afivio del dolor postoperatorio, por lo
que es indispensable ia participacion del i6l0go a este nivel,

P 8

La aparicién de los analgésicos ticos brindd en su tiempo un efecto seguro y eficaz
para el alivio del dolor; pero éstos creaban adicci6n y tolerancia, por fo que sus beneficios
se veian mercados par los efectos contralaterales, fo que hace necesaria 12 utilizacién de
nuevos fArmacos no narcélicos pero con la misma patencia que €stos y sin sus efectos co-
taterales, (7, 11, 16, 20, 21}, Con tal fin, se han empleado medicamentos del grupo de fas
fenifbutazonas, las dimetiipivazolonas, los derivados del ibuprofén, etc., pero todos con
efectos limitados y sin la potencla y seguridad requeridos.

EJ KETOROLAC, analgésico no narcético de reciente aparicion (1, 5, 8,9, 13), que cn es-
tudios animales y clinicos previos se S p dor de un poder analgésico 3:1 com-

dicetd

parado con la morfina (7, 16, 20}, y sin fos efectos de lencia, tolerancia y ,
es un medicamento que requiere ser lievado & la prdctica clinica y asi emplear el arsenat
farmacolégico anaigésico para ¢f ativio del dolor postquinirgica,

Al igual que can todos los medi leados en la prictica clinica, existe fa ame-

naza de los efectos adversos, par lo que estd latente el riesgo de algunos sfntimas gastro-
intestinales tales como: pirasos, nduseas, dotor abdominal, constipacién, vdmito, sangra-
do, ulceras o diarrea (1, 9, 14, 24}, por lo que en presencia de cualquier signo o dato su-
gestivo de aparicidn de estos efectos col les, deberd d ! fa administracid
del férmaco,




KETOROLAC

€l Ketorolac trometamina es la saf 2— amino-{hidroximetil}— 13-propanediol del dcido
{ )-5-{benzoil)-3H-1, 2-dihidropirrolo-{1, 21)-pirro-1<carboxilico, Tiene fa férmula mo-
lecular sigulente: C19 H24 N2 06; con peso molecular de 376.41.1(9).

El Ketorolac es un analgési p por via oral en pruebas en las que se
utiliza un estado inflamatorio subyacente, ademds posee un efecto antipirético mds poten-
te que la aspirina. (8, 9). Igual que otros analgésicos antiinfl l0s no esteroideos, in-
hibe la biosintesis de las prostaglandinas E-2 y F-2 alfa. La potente actividad inhibitoria
de las p glandinas por el K lac podria ser por lo menos en parte, el mecanismo
por medio del cual ¢l compuesto ejerce sus efectos p analgésicos, antiinfl ios
y antipiréticos, asi como su actividad en inhibir la agregacion de fas plaquetas inducida

(4,

por colégena y el dcido araquiddnico. (14, 24).

Otros efectos del Ketorolac:

Se han observado alteraciones inconsistentes y variables en la fuerza contrictit del cora-
26n, la frecuencla cardiaca y la presién arterial, en perros anestesiados, con dosis de 1 a
39 mg/kg. Las resp di lares a la epinefrina, 1

fri .
ina,

P  feni-
tefrina y oclusién bilateral de las arterias cardtidas fueron inhibidas por el K lac, o
cual sugiere que el campuesto tiene una leve actividad bloqueadora de los receptores alfa-
adrenérgicos.

Efectos Gastrolntestinales,

El Ketorolac podria estar asociado con daho a la mucosa géstrica y dicera péptica. Volun-
tarios sanos que recibieron Ki {ac o aspir hibi un grado de dafio a la mucasa




ghstrica dependiente de la dosis, Las dosis orales o intramusculares de 10 mgs. de Ketorolac
ificati te menor dafio a la mucosa gastrointestinal y menores sinto-

deel, .
P JEron gt

mas que 650 mgs de aspirina, {22, 24).
Farmacocinética

El Ketorolac tiene un alto grado de fijacién a las proternas plasmiticas (después de su ab-
sorcidn} de un 97% 3 99.2% y la fijacidn es independiente de 1a dosis (2, 14). La vida
media en el plasma promedio es de 5.2 hrs, con un volumen de distribucidn de 0.251 /kg
y el aclaramiento total del plasma promedio es de 0.55 ml/min/kg después de una dosis
LV {4,6,12).

La recuperacién de la dosis es principalmente en la orina {91%) con bajos niveles en las
heces {6.9%). Los datos de excrecién urinaria indicaron absorcidn completa de la dosis.
Es posible que gran parte del Ketorolac detectado en orina sea debido a la formacidn y la
bles. Su metaboli p-hidroxik olac es
esencialmente inactivo en comparacién con el Ketorolac, (2, 6, 8).

hidrélisis subsecuente de conjugad

el o




PROBLEMA

iEs ¢} KETOROLAC tan p caomo os analgésicos narcéticos para ¢! control del do-

lor postquirdrgico sin presentar los efectos indescables de éstos?

HIPOTESIS

£n diversos estudios realizadas (3, 10, 11, 17, 18} comparando KETOROLAC con dife-
rentes analgésicos tales como aspirina, acetaminofén, naproxén, dextrapropoxifens, dex-
tropropoxifeno mds aspirina, ¢l ketorolac ha resultado presentar eficacia igual o superior
a la de éstos medicamentos. Con base en €s1os estudios ciinicos y de antmales previos que

se han realizado €5 de esperarse que la eficacia del Ketorolac sea buena, Tomando en

cuenta fa refacién 3:1 con ta Nalbufina, creemos que serd suficiente para producir afivio
del dofor postquinirgico, De fa misma manera cabe esperar una aceptable seguridad det
di , como 1o ha di do hasta la fecha,

4



OBJETIVOS

a) Comparar fa eficacia analgésica de Ketorolac 30 mgs, con la de Ja nalbufina 10 mg,

b

c

administrados intramuscularmente en pacientes con dolor moderado, severo o muy s¢-
vero secundario a cirugia ortopédica,

Caracterizar el patrén de dosificacidn y aceptacién de Jos pacientes a las drogas cuan.
do se administran durante tres dfas,

Evafuar et perfil de efectos secundarios de ketorolac y compararfos a los observados
con nalbufina en los paclentes que presentan dolor moderado, severo o muy severo
a {a movilidad despuds de haber sido sometidos a cirugia ortopédica,



JUSTIFICACION

Una de tas misi fund ales del i6logo es procurar a nuestros pacientes un

acto quirirgico en el que no exista ni el mds minimo grado de dofor, sin minusvalorar {a
obligacion de mantener después de éi, en cada momento y tan intensamente como lo re-
quiera cada paciente, una correctisima anafgesia, De formas muy diversas, y con drogas de
familias quimicas de actividades y mecanismos de accidn muy diferentes, podemos conse-
_ gulr esta Importante actitud terapéutica. La importancia de la analgesia postoperatoria y
¢l papel que para guirla d peifan Jos analgésicos narcdticos a través de su accidn

central y de su potente actividad antilgica, es trascendental en la actualidad; y si bien no
_supone ningin problema durante el transoperatorio, puede representarlo creando situa-
ciones graves o incluso muy graves durante ¢l postoperatorio debido a fa depresién venti-
latoria, taquifilaxia yfo adiccidn de éstos. La presencia de un nuevo analgésico, cuya po-
tencia y eficacia es comparable a la de los narc6ticos, con la ventaja de minimos efectos
secundarios indeseables, abre un nuevo panorama al manejo del dolor postoperaterio,

ofreciendo mds seguridad al paciente, reduciendo ademds la administracién de medica-

mentos concomitantes; reduciendo asi'mismo los costos paciente-hospitat,



MATERIAL Y METODOS

Pacientes: Se incluyeron 60 pacientes, ue experimentaron dolor moderado, severo 0
muy severo después de una cirugia ortopédica; que fueron sometidos a cualquier tipo de
cirugfa ortopédica ablerta de mds de una hora de duraci6n; de cualquier sexo; entre 18 y
75 aios de edad; en estado de alerta y con capacidad para comunicarse con el investiga-
dor; pacientes en buen estado general y que hubieran proporcionado su consentimiento
para participar en el estudio antes de la ¢irugra y la administracién de la ia. Se ex-

cluyeron a fos menores de 18 afos y mayores de 75 afios; a las mujeres embarazadas o lac-
tando, mujeres que pudieran embarazarse durante ¢l curso del tratamiento; pacientes adic-
tos al alcoho! u otras drogas; pacientes con enfermedades gastrointestinales severas como
(lceras gdstricas o duodenales agudas; pacientes con deterioro importante de la funcidn
renal, hepética, endécrina, pulmonar, cardfaca o neuroldgica; pacientes con diabetes u
otras enfermedades metabdlicas no controladas; pacientes no cooperadores; aquellos con
transtornos psiquidtricos o alguna otra condicién que a juicio del investigador incapacitara
al paciente para autoevaluarse; pacientes con asma, historia de alergia o de reaccién severa

a salicilatos o drogas anti-inflamatorias no esteroideas; pacientes que estuvieran partici-
pando en otro estudio clinico; pacientes que hubieran recibido cualquier medicacion du-
rante las cuatro horas previas a la administracién de las drogas en estudio, si tal medica-
cidn influyera sobre la r

aala gesia, por ejemplo, medicaci6n analgésica, seda-

tiva o hiponética; pacientes bajo tratamiento con drogas con un alto grado de unién a

proteinas, por ejemplo, hidantoinas, anticoagulantes o sulfonamidas y pacientes con una
recuperacion incompleta de [a anestesia, Se climinaron a todos aquellos pacientes que pre-
sentaban cfectos secundarios de una magnitud y frecuencia que requirieron suspender el

di , & los paci con resp terapéutica insatisfactoria; a los que presenta-
ban algin problema en la conduccién del estudio {inclusidn inapropiada, i plimi
con la droga o con el protocolo en estudio o idad de algdn medi prohibidi

en el protocolo), a los pacientes con faltas en el seguimiento del estudio y los casos de fa-
Hecimiento,



PROTOCOLO EXPERIMENTAL

£l presente fue un estudio tado, lefo y de dosis miftiples de ketorolac {30 my}

P

y nalb {10 my), administrados intr larmente a pacientes que experimentaron
dolor moderado, severo o muy severo despuds de una cirugfa ortopédica,

Se admitieron en el estudio a 60 pacientes hospitalizados, asi que por o menos 40 pacien-
tes {20 pacientes en cada grupo), compietaron el estudio. £ estudio tuvo una duracion de
tres dias y los medi fueron administrados prn, Se permitird un miximo de cua-

tro dosis por medicamento y por 24 hrs,
£} estudio se flevé a cabo en dos fases:

a) Una comparacion de una sola dosis de ketorolac {30 mg) y nalbufina {10 mg), admi-
nistrados intramuscularmente, con un perfodo de obsetvacién de 6 hrs, seguids por b)
Una comparacibn de dosis multiples de las dos drogas en 2studio administradas prn hasta
cuatro dosis al dfa por un perfodo de tres dias,

La severidad del dolor fué investigado por el mismo observadar antes de fa inyeccion y a
los 30 min,, 1, 2, 3, 4, 5 y 6 hrs, después de la inyeccidn inicial, A fos pacientes se les in-
terrogd para valorar la severidad del dolor utifizando la siguiente escala verbalde 5 puntos:
ausente {0}, ligero (1}, moderado {2}, severa (3}, 0 muy severo (4), Ademds se investigd cl
grado de alivio del dolor en cada observacion después de da primera inyeccion del trata-
miento utilizando la siguiente escala verbal de S puntas: ningdn {0}, pequedo (1}, media-
no (2, gran {3} y completo alivio (4},

Las evatuaciones subsecuentes {dfa uno a dia tres), caracterizaron los patrones de uosifica-
¢idn, duracidn de la eficacia, seguridad y aceptacin del paciente de fas drogas en estudio,
Las evafuaciones de seguridad durante el curso del estudio se enfocaron a fos efecto secun-

darios evocados.



Consentimienta del paciente.~Los pacientes fueran ampliamente informados acerca dela
naturateza del estudio, asf como de su libertad para setitasse del estudio e cualquier mo-
mento ¥ por cuatquier motivo, Se obtuvo el consentimiento por escrito de cada paciente.
Se obtuvo fa aprobacién det comité ético de investigacién dela {nstitucién antes d¢ admi-

nistrat cualquier medicamento.

Las ampoiletas para cada pacientes 5¢ empacaron en cajas individuales que ¢ marcaron
con ¢l pimera del paciente ¥ fueron proporcionadas con su identificacion respectiva seiia:
da. En caso de haber presentado un efecto secundario indeseable que requicra ¢t conoci
miento de la drogd administrada, s¢ reveld 12 identificacidn.

1 05 medicamentos en estudio fueron administrados en 12 region fateral det muslo. S esto
1écnicamente o fué posible, s¢ utitizaron otros sitlos para fa inyeccion, tales como ¢t deb
toides, 1a regién anterior det musio @ ¢} giiteo mayor. Eisitiode fa aplicacion se ahesnard

con cads fnyeccion subsccuente.

Todos los datos pertinentes de los paclentes s¢ anotaron en 1as nojas de registro propor-
cionadas (cédula de recoleccin de datos). E! investigadot debers anatar i3 fecha en que ¢!
paciente entrd al estudio, et mimero det paclente en ¢} estudio, una descripeion breve del
estada del paciente, fos resultados Y efectos secundarios asi como et consentimiento por

escrito del paciente.

e Hevard ademids un registro preciso de los medicamentos utitizados por cada paciente as{
como ta fecha v 12 dosis recibida, No se pesmitird cf us0 de otros analglsicos durante &t

curso del estudio. §i después de una hora de haberse administrado und de tas drogas en o5
twdio, ¢ paclente 1odavia experimenta dolor y requiere f uso de otto analgésico, ef pa-
clente serd retirado del estudio.



dministrado, Ef uso de esta medicacion

En este caso, un anaigésico al ivo puede ser
complementaria, a dosis, v(a de administracién y hora de la misma se anotarén en las ho-

jas de registro, E! empleo de otros medi que se id necesarios para e
b dei paciente, pueden ser administrados segin el criterio del investigador, La ad-

ministracién de estas drogas deberd reportarse en las hojas de registro,

Et registro hotario de Ya severidad y alivio del dolor se suspenderd st el paciente recibe una

segunda dosis antes de que hayan pasado 6 hrs, de observacidn, E} paciente continda en el
estudio ya que las drogas pueden administrarse cada dos horas, Tanto el paciente como ef
i igad luardn fa cesp global a la primera dosis utilizando fa sigulente escala:

exceiente (5), muy buena {4), buena (3), regular (2} y pobre (1),

Las evatuaciones de fa severidad dei dofor, alivio del dolor y eficacia del medicamento se-

rin evaluadas a) término de las seis pri horas p ior & la pri dosis, y del pri-
mero, segundo y tercer dia, :

Todos Jos efectos darios deberén rep en la hoja de registro, deberdn describir
o evento, la fecha de inkcio, fa fi la, la duracién, la idad y la opinidn del inves-

tigador de 1a relacién con ¢l medicamento en estudio, ademds deberd registrarse ¢l efecta
del evento dario sabre ef estudio y el resultado det efecto dario. Se interrumpi-
rd e estudio en caso de que los efectos secundarios sean importantes,

- 10~



EVALUACION OE LA SEVERIDAD DEL DOLOR DURANTE EL PERIODO
COMPRENDIDO EN LAS PRIMERAS 6 HORAS

KETOROLAK®
ANTES DE APLICAR
EL MEDICAMENTO 40033% | 19(63.3%) 7(23.3%)
DESPUES DE
30 MINUTOS 7(233%) | S(166%) | 9(30%) S(166%)] 4 (13.3%)
DESPUES DE
1 HORA 13 (433%) | 4(133%) | 9 (30%)
DESPUES DE
2 HORAS 13 (433%) | 9 (30%) 3 (10%)
DESPUES DE
3 HORAS 14 (46.6%) | 8(26.6%) 3(10%)
DESPUES DE
4 HORAS 12(40%) | 9 (30%)
DESPUES DE
5 HORAS 12¢40%) | 9 (30%)
DESPUES DE
6 HORAS 5 (16.6%) | 9 (30%) 7 (23.3%)
AUSENTE | LIGERO | MODERADO | SEVERO |MUY SEVERO
TABLA No, |




EVALUACION DE LA SEVERIDAD DEL DOLOR DURANTE EL PERIODO
COMPRENDIDO EN LAS PRIMERAS 6 HORAS

NUBAIN®
ANTES DE APLICAR
EL MEDICAMENTO s(8%) [ 16(533%] 9 (30%)
DESPUES DE
30 MINUTOS 8(26.6%) |5 (18%) 7(233%) | 4(133%)] 6 (20%)
DESPUES DF
1 HORA 12(40% {3(10%) | 10(333%
DESPUES DE
2HORAS 12(40% [ B(266%) | 5{18%)
DESPUES DE
3 HORAS 12(40%) |8 (26.6%) 4(13.3%)
DESPUES DE
4 HORAS 13(43.4%) |8 (26.6%)
DESPUES DE
5 HORAS 13(433%) | 8 (26.6%)
DESPUES DE
6 HORAS 4(13.3% [9(30% ) | B(26.6%
AUSENTE | LIGERO | MODERADO | SEVERO |MUY SEVERO

TABLA No. 2




EVALUACION DEL ALIVIO DEL DOLOR TRAS LA APLICACION DE. .,

KETOROLAK*

ANTES DE APLICAR

EL MEDICAMENTO

DESPUES DE

30 MINUTOS 8 (26.6%) 13 (43.3%) 9 (30%)

DESPUES DE

1 HORA 4(13.3%) 9 {30%)

DESPUES DE

2 HORAS 3{10%) 7 (23.3%} 7{23.3%)

DESPUES DE

3 HORAS 4(13.3%) 9 {30%) 9 {30%)

DESPUES DE

4 HORAS 8 (26%) 10 (33%)

DESPUES DE

5 HORAS 8 (26%) 10 (33%)

DESPUES DE

6 HORAS 3 (10%) 4(12.3%) | 4(133%) 5(18%)
NINGUN ALIVIO GRAN ALIVIO
ALiViO MEDIANO ALIVIO | COMPLETO

TABLANo, 3




EVALUACION DEL ALIVIO DEL DOLOR TRAS LA APLICACION DE. ..

NUBAIN®

ANTES DE APLICAR

EL. MEDICAMENTO

DESPUES DE

30 MINUTOS 5 (18%) 15 (S0%) . 10{333%)

DESPUES DE .

1 HORA 7(233%) S(2%) | 10(33.3%)

DESPUES DE

2 HORAS 4133%) | 11 (366% | 10(33.3%)

DESPUES DE

3 HORAS 4(123%) 1(233% ] 9 (30%)

DESPUES DE

4 HORAS 7(23.3%) ] 9 (30%)

DESPUES DE

S HORAS 8(266%) | 8 (26.6%)

DESPUES DE

§ HORAS 4(133%) 4033%) | (0% | 2(66%)
NINGUN | PEQUERO | ALIVIO GRAN | ALIVIO
ALIVIO | ALIVIO | MEDIANO | ALIVIO | COMPLETO

TABLA No. 4




EVALUACION GLOBAL. DE LAS OPINIONES MEDICO-PACIENTE
’ SOBRE LA EFICACIA DEL MEDICAMENTO DESPUES DE

LAS 6 HORAS DE ESTUDIO

KETOROLAK®
EXCELENTE 5{18%) 5(1a%)
MUY BUENO 13 {43.3%) 17 (36.6%)
BUENO 4(13.3%)
REGULAR 4{13.3%)
POBRE 8(26,6%} 4{13.3%)

PACIENTE MEDICO

TABLA No, §




EVALUACION GLOBAL DE LAS OPINIONES MEDICO-PACIENTE
SOBRE LA EFICACIA DEL MEDICAMENTO DESPUES DE

LAS 6 HORAS DE ESTUDIO

NUBAIN®

EXCELENTE 5 (18%) 5 (18%)

MUY BUENO 14 (46.6%) 16 (53.3%)

BUENO 3 (10%)

REGULAR S (18%)

POBRE 8 {26.6%) 4(13.3%)
PACIENTE MEDICO

TABLA No. 6




NUMERO TOTAL DE DOSIS QUE REQUIRIERON
SER APLICADAS POR DiA

KETOROLAK®
NUM, DE NUM, DE NUM. DE NUM. DE NUM, DE NUM. DE
PACIENTES DOSIS PACIENTES DasIS PACIENTES DOSIS
15 3 3 1 H 3
8 2 9 2 - -
4 4 - - - -
3 1 - - - -
1er, DIA 20, DIA 3er. DIA

TABLA No, 7




NUMERO TOTAL DE DOSIS QUE REQUIRIERON

SER APLICADAS POR DIA

NUBAIN®
NUM, DE NUM, DE NUM. DE NUM, DE NUM, DE NUM. DE
PACIENTES DOSIS PACIENTES DaOsIs PACIENTES DOSIS
14 3 3 1 4 3
7 2 10 2 - -
5; 4 - - - i
4 | - - - -~
ter. DIA 20.DIA 3or. DIA

TABLA No. &




EVALUACION GENERAL DE LA SEVERIDAD DEL DOLOR
EXPERIMENTADOS POR DIA

KETOROLAK®

AUSENTE ~ 9 (30%) - 16 {53.3%)
IR NSO

LIGERO 11 (36.6%) 7({23.3%) -

MODERADO 4(13.3%) 5(16.6%) 5 {16.6%)
b

SEVERO 11{36.6%) 3 (10%) -

MUY SEVERO 4({13.3%) - -

Yer, DIA 20, DIA 3er. DIA

TABLA No.9



EVALUACION GENERAL DE LA SEVERIDAD DEL DOLOR
EXPERIMENTADOS POR DIA

NUBAIN®
AUSENTE - 7(23.3%) 17 (56.6%)
LIGERO 7{23.3%) 11 (36.3%) -
MODERADO 6 {20%) 5(16.6%) k 4(133%)
SEVERO 9 (30%) 4(13.3%) -
MUY SEVERO 5(16.6%) - -

Ter. DIA 20.DIA Jer. DIA

TABLA No, 10




EVALUACION GENERAL DEL ALIVIO AL. DOLOR

EXPERIMENTADOS POR DIA
KETOROLAK®
NINGUN
ALIVIO 5 (16.6%) - -
ALIVIO
PEQUERD - - . -~
GRAN
ALIVIO 20 {66.6%) 4 (13.3%) 4{13.3%)
ALIVIO )
COMPLETO 5 (16.6%) 11 (36.6%) -

for, DIA 20. DiA Jer, DIA

TABLA No, 11




NUBAIN®

EVALUACION GENERAL DEL ALIVIO AL DOLOR

EXPERIMENTADOS POR DIA

NINGUN
ALIVIO

3 (10%)

ALIVIO
PEQUERO

ALIVIO
MEDIANO

GRAN
ALIVIO

23 (76.6%)

3 (10%)

5(16.6%)

ALIVIO
COMPLETO

4 {13.3%)

12 (40%)

Ter. DIA

20, D1A

3er, DIA

TABLA No. 12




TABLA COMPARATIVA DE LAS OPINIONES MEDICO-PACIENTE
SOBRE EL MEDICAMENTO EN ESTUDIO EN CUANTO SU EFICACIA
COMO ANALGESICO DURANTE LOS 3 DIAS DE ESTUDIO

KETOROLAK®

EXCELENTE - 9 - 9 - -

MUY BUENA 23 13 14 - 3 3
‘BUENA 3 4 - - 4 -

REGULAR - - - - - -

POBRE 4 4 - - - -

MEDICO PACIENTE | MEDICO PACIENTE | MEDICO PACIENTE
ler, DIA 20.DIA Jer. DIA

TABLA No. 13



TABLA COMPARATIVA DE LAS OPINIONES MEDICO-PACIENTE
SOBRE EL MEDICAMENTO EN ESTUDIO EN CUANTO A SU EFICACIA
COMO ANALGESICO DURANTE LOS 3 DIAS DE ESTUDIO

NUBAIN®

EXCELENTE - 8 - 9 - -
MUY BUENA 20 13 n - 4 s
BUENA 6 s - 3 - -
REGULAR - - - - - -
POBRE 4 4 - - - -

MEDICO PACIENTE | MEDICO PACIENTE | MEDICO PACIENTE
Ter, DIA 20.DIA 3er. DIA

TABLA No. 14




EFECTOS SECUNDARIOS PARA CADA
MEDICAMENTO POR DIA DE ESTUDIO

SOMNOLENCIA | 27 (90%} - 13 - 4 -
(43.3%) (13.3%)
DOLORALA | 25(83%) 16 13 19 4 -
(533%) | (433%)| (633%) | (133%)
NAUSEAS 10 (33%) - 4 - - -
(133%)
VOMITO 3 (10%) - 1 - - -
(3.3%)
NUBAIN KETOROLAK [NUBAIN KETOROLAK | NUBAIN KETOROLAK
ler. DIA 20.DIA 3er, DIA

TABLA No. 15




EVALUACION GLOBAL DEL MEDICAMENTO COMO ANALGESICO
OPINION MEDICO-PACIENTE

KETOROLAK®
EXCELENTE 4(13.3%) 12 (40%)
MUY BUENO 23 (74.6%) . 15 (50%)
BUENO - -
REGULAR - -
POBRE 3 (10%) 3 (10%)

MEDICO PACIENTE

T

TABLA No. 16



EVALUACION GLOBAL DEL MEDICAMENTO COMO ANAGLESICO
OPINION MEDICO-PACIENTE

NUBAIN®
EXCELENTE 5 (16.6%) 11 (363%)
MUY BUENO . 20(83.3%) 15 {50%)
BUENO - -
] nEsbL_Aé ......... T -
mr;m 3 (10%) 3 (10%)
MEDICO PACIENTE

TABLA No., 17



EVALUACION GLOBAL DE LA SEVERIDAD DE {.0S EFECTOS SECUNDARIOS
DE £.0S MEDICAMENTOS SOBRE LOS PACIENTES

NINGUNO 3{10%)} 15 (S0%)
LIGERO 22{73.3%) 14 (46.6%)
MODERADO . 5{(16.6%) 1{3.3%)
SEVERO

NUBAIN KETOROLAK

TABLA No. 18



RESULTADOS

Et estudio se llevd a caba en un total de 60 pacientes, los cuales se dividieron at azar en
dos grupos: El grupo No. | estaba formado por 30 pacientes, a los cuales se les administré

nalbufina {10 mg) IV. PRN, El segundo grupo 8 de 30 pacientes, en
quienes se us6 ketoralak {30 mg L.V.} PRN. como analgésico,

Se valoré la eficacia de cada uno de los analgésicos empleados en dos etapas: Ja primera
durante 1as 6 hes, del p io inmediato y 1a segunda en un periodo de 3 dias pos-

teriores a la cirugla, Todos las patticipantes cumplieron con tos criterios de inclusidn y de

fusién establecid breniéndose en cada caso la autorizacién del paciente por escrito,

J]

De los 60 pacicntes en estudia, 51 (85% cran del sexo femenino y 9 {154} def sexo mas-
culino. Las edades fluctuaban entre 24 y 70 afios, encontrindose una talta promedio de
155 cms. y un peso promedio de 66 kg. Las cirugfas efectuadas fueron 10das pertenecien-
tes al servicio de Traumatologia y Ortopedia {osteosintesis de miembris, reemplazo de
cadera, ¥ 15 , e1c.) en aquellos casos en fos que e} procedimiento tu-
viese una duracién aproximada minima de 1 hr, con 30 min, y que se acompaiiara de do-
tar moderado a severo en el postoperatario.

Ocho de los pacientes en estudio {13.3%) presentaban una o mds enfermedades coexisten-
tes {5 con HTA controlada, 4 con DM, tipo 1 y 4 sufr{an de poflartralgias de tipo reumd-

tico}, Dieclsels pacientes {26.6%) se b d di d i mes
previo a fa cirugia, El 50% de los medi eran el 1 de fondo de las en-
fermedades mencionadas y ef 50% eran med facionados con la fici6n res
ponsable de ta intervencidn quirirgica {dipiridamol, ac. fsalicflico y inofén)
Los primeros se conti d toda la ia hospitalaria y fos Gitimas se suspen-

dieron ¢! dia anterior a fa cirugia. Siete pacientes {11.6%} tenfan historia de alergia a Ja
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penicilina, no indose d ¢l estudi bl de hipersensibilidad a fos medi-
camentos empleados.

Durante {a primera fase (6 hes, del postoperatorio inmediato) se evalud ef dofor antes de
1a aplicacién del medicamento, siendo descrito como moderado en 9 pacientes, 34 pacien-
tes tuvieron dolar severo y 17 presentaron dolot muy severo, {Los resultados se encuen-
sran desglosados de acuerdo al medicamento empleado en {as tablas No. 1 y 2). La evolu-
<ién del compartamiento del dolor a los 30 min, yala1,2,3,4,5 y 6 hrs. posteriores a
1a admi i6n del medic s¢ muestran en fas wblas ya referidas.

dario a la aplicacion de los medi se evalud de doa
s

El alivio del dolor
una escala verbal como pleto, gran mediano, pequedo y ningdn alivio en los intervalos
de tiempo ya comentados (30 min, 1, 2,3, 4, 5 y 6 hrs), encontrindose fos resuitados en
detalle en las 1ablas No, 3 y 4.

Cuarenta y tres paci {71.6%) completaron fas 6 hrs. de estudio sin necesidad ce anal-
gesia adicional, 21 pacientes (48.8%) en ¢l grupo de ketorolak y 22 pacientes ($1.1%) en
ef grupo de nubain, Los 17 paci {28.3%) requiri una segunda dosis del

di antes de fulr fa etapa de 6 hrs. (9 en ¢l gpo. de ketorolak y 8 enef de
natbufina), Esta etapa fue evaluada al llegar 3 su término, tanto por pack como por
investigadores, siendo calificada Ia eficacia de cada medi como tente, muy

buena, buena, regular y pobre (tos resultados se encuentran en las tablas Nos. 5 v 6),

La segunda etapa def estudio evalud los tres dias posteriores a la cirugfa. Primeramente se
presenta en fas tablas No, 7 y B, el nimero de dosis que requirié cada paclente por dfa,
Asi mismo se evaluaron fa severidad y ¢f alivio general del dolor por dia para cada uno de
fos analgésicos (resultados expresados on las tablas 9 a 12), En esta fase del estudio 7 pa-
cientes tuvieron que ser excluidos del mismo por la necesidad de aplicar medicamentos
prohibidos en ¢l protocolo (en 10dos fos casos se tratd de antitérmicos con propledades
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analyésicas para el control de hipertermias no controlables por medios fisicos), Del grupo
de nalbufina se excluyeron 2 y 5 del gpo, de ketorolak por dicha razdn. Se eliminaron 10
pacientes mds por no lograrse un adecuado alivio del dolor con los analgésicos empleados
{6 pacientes en el gpo. de nalbufina y 4 en el grupo de ketorolak), utilizindose en estos
casos 1 gr. de dipirona |V, como analgésico alternativo.

Al finalizar el periodo de los tres dias se registré la opinidn tanto de los investigadores co-
mo Je los pacientes acerca de 12 valoracidn general de los medicamentos en cuanto a su
eficacia como analgésicos durante esos tres dias, obteniéndose los resultados recogidos en
las tablas 13 y 14, £n esta etapa se realizd también un registro de los efectos secundarios
a la aplicacién de cada uno de los medicamentos en estudio, encontrdndose entre 10s mds
frecuentes la somnolencia, el dolor a la inyecci6n, las nduseas y los vémitos en la distribu-

cidn que se sefiala en la tabla No. 15.

Todas los pacientes recibieron en los tres dias posteriores a la cirugia, tratamiento profi-
lictico con antibidticos y anticoagulanies por parte de su servicio tratante (penicilina
sédica cristalina, dicloxacilina, eritromicina o gentamicina asi como dipiridamol o hepa.

rina),

Al finalizar las dos etapas de que consta ¢l estudio, volvid a evaluarse cada uno de los me-
dicamentos, en esta ocasién tomando las dos etapas del estudio para ser evaluadas conjun-
tamente, De la misma manera que en las ocasiones anteriores, las evaluaciones fueron to-

madas tanto del paciente como del investigador y utilizando la escala verbal de excelente,

muy bueno, bueno, regular y pobre, Estos datos se presentan en las tablas 16 y 1 7.

De la misma manera, los efectos secundarios fueron evaluados en forma global, encontran-
do los resultados presentados en 1a tabla No. 18.
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DISCUSION

Actual disp en tro pais de una reducid iedad de medi para
¢l control def dolor postoperatorio, siendo el mds potente de ellos fa natbufina. Sin em-
bargo, es bien sabido que este medicamento se acompaita de efectos indeseables que Hml-
tan su uso en ciertos paci , revistiendo especial importancia ~por 1a frecuencia en que
se presentan— (a somnolencia, 1a ndusea y el vdmito, sin olvidar la tolerancia y dependen-
cla fatentes. Es por estos incanvenientes en su uso, que se trata de encontrar un medica-

menta que teniendo la misma potencia como analgésico, carezca en fo posible de tales

efectos secundarios.

N h una evaluacié parativa entre la nalbufina y el & lak, un nuevo
agente no nircotico que ha demostrado su eficacia como analgésico seguro, £ dolor en es-
tudio p de tener unz magnitud esténdar, por lo que se selecclonaron cirugias de un

mismo tipo {ortopédicas), con una duracidn minima de t hr, con 30 min,, en fas gue to-
dos los pacientes refirieron dotor iniclal de moderado a muy intenso, no encontrando di-

ferencias significativas en cuanto a fa idad del dalor p do por fos pact en
ambos grupos d fas pri 6 hrs., do asi mismo un adecuado alivio del
dolor en ambos grupos tras fa administracion de la pri dosis, requiriendo {a aplicacié

de una segunda dosis antes de concluir esta etapa en 9 paci del grupo de & lak y
8 en et de natbufina (comp i practi sin cambio). Estos resultados se re-
flefan en las opini tanto de médicos como de pac al finatizar fa etapa de 6 hrs.,

en donde vemos que no existe 12 posibilidad de establecer que alguno de ellos sea superior
en cuanto a eficacia analpfsica.

£n tos itados obtenidos di 1a segunda fase observamos que durante el primer dia
fue necesario un mayor nimero de dosis para el controt def dolor en ambos grupos, sien-
* do necesario llegar 3 fas dosis m&ximas en cuatro paci jados con & lak y en
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cinco de los tratados con nalbufina, requiriéndose s6lo en 13 pacientes nuevas dosis en ¢l
grupo de pacientes tratados con nalbufina durante el segundo dia y en 12 pacientes del
grupo de ketorolak, Por otra parte, s¢ admini porddi en ambos grupos
durante el tercer dia, ya que la severidad del dolor fue haciendose menor del pri al

tercer dia, como se aprecia en las grificas correspondientes,

En cuanto al alivio del dolor en los dias consecutivos, un mayor ni de

pacientes refitiendo un gran y completo alivio durante los primeros dias y esto es debido

todelen d e} segund

a que no hubo necesidad de aplicar muchas nuevas dosis de
y menos ain durante el tercer d(a de estudio, Por io que respecta a Jas evatuaciones de es-
tos dias, encontramos igualmente dificil hacer una diferenciacidn clara en cuanto a poten-
cla analgésica o a las dosis requeridas por cada medicamento. Sin embargo, lo que si es
claramente notorio, es la diferencia en cuanto a efectos colaterales, con una marcada o
total ausencia de somnolencia, nduseas y vémito en el grupo manejado con ketorolak. La
presencia de dolor a la inyeccidn también fue mayor en el grupo de pacientes con nalbufi-
na. A este respecto enconttamos un ligero aumento en ambos grupos en el segundo dia
con respecto al primero. Al parecer el hecho de que el dolor quirlirgico vaya slendo de
menor intensidad influye en la percepcitn del est{mulo doloroso ante 1a inyeccién, En el
tercer dia ya no los efectos darios, pero no es debido a que los medica-
mentos no los provoquen, sino al hecho de que durante ese dia fueron necesarias pocas
dosis de analgésicos. Todos los paci recibl i i a base de

ibi6ticos y antiagregantes plaquetarios d los tres dias de estudio, no siendo apa-

rente ninguna interaccién entre clios y los agentes en estudio,

Finalmente la evaluacién global de la eficaciade la finay el b lak como analgé

sicos es similar en ambos grupos, do una superioridad del & lak en cuantoa
sus minimos efectos indesecables.
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CONCLUSIONES

La eficacia analgésica de la nalbufina es bien c ida, asi como se reconocen sus desven-

tajas, que nos hacen en muchas ocasiones fimitarnos en su uso. Ademds del inconveniente
de que por ser un firmaco que provoca tolerancia y dependencia, requiere un control sa-
nitario estrecho, Creemos que ¢l ketorolak es una buena opcidn como analgésico de la
misma potencia que 1 nalbufina, que reaimente posee mihimos efectos secundarios y yue
por ser un férmaco no narcético carece también de los riesgos propios de fos opioides, por

lo que nos permite un manejo mds libre.
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