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EFECTIVIDAD DEL USO DE KETAMINA COMPARADA CON SULFATO DE MAGNESIO
PARA ANALGESIA POSTOPERATORIA EN PACIENTES INTERVENIDOS DE CIRUGIA
ORTOPEDICA EN MIEMBRO INFERIOR EN EL HOSPITAL DR. RUBEN LENERO
DURANTE EL PERIODO ENERO- JUNIO 2020.



Antecedentes: La presencia de dolor post operatorio esta relacionado con el
desarrollo de dolor crénico, con una mala calidad de vida y alta demanda de servicios
médicos. La subestimacion, la mala evaluacion del dolor, inadecuado tratamiento y
efectos adversos de los farmacos comlinmente usados contribuyen a esta
problematica. Los farmacos anti NMDA, son una buena opcién para una analgesia

preventiva adecuada.

Objetivo: Determinar la efectividad de ketamina versus sulfato de magnesio,
administrados en el transoperatorio, para analgesia postoperatoria en cirugia

ortopédica de miembro inferior.

Material y métodos: Se realizé un estudio prospectivo, longitudinal y comparativo. Se

asignaron dos grupos de estudio:

Grupo K: ketamina intravenosa en perfusion, impregnacion 0.5 mg/kg vy

mantenimiento 6.3mcg/kg/min durante el transoperatorio.

Grupo S: Sulfato de magnesio intravenoso en perfusion, impregnacién 250 mg y

mantenimiento 15mg/kg/hr durante el transoperatorio.

Posteriormente se evalud el dolor con la escala visual analoga a las 0, 2, 12 y 24 horas

del post operatorio.

Resultados: El 48.4% del grupo K refirieron dolor en las primeras 24 horas del post
operatorio; en comparacion con el grupo S donde un 80.6% requirieron analgesia de

rescate con un RR=2.2 y un valor de Chi-cuadrado de Pearson de .008.

Conclusiones: La efectividad de Ketamina es mayor comparada con sulfato de

magnesio para analgesia postoperatoria en cirugia ortopédica de miembro inferior,



ahorrando el empleo de otros farmacos analgésicos en las primeras 24 horas del post

operatorio; sin mostrar diferencia en la aparicion de efectos adversos.

Palabras clave: Dolor postoperatorio, ketamina, Sulfato de magnesio,

transoperatorio.

El hombre convive con su cuerpo, pero no lo conoce, al menos no de un modo
exhaustivo. Un hombre y su cuerpo son realidades distintas. Seguramente eso es lo
que permite comprender la esencia del dolor. Ricardo Menéndez (2007). El dolor, es
definido por la Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor, como experiencia
sensorial o emocional desagradable, asociada a un dafo real o potencial en un tejido,
o descrito en términos de dicho dafio. Se ha clasificado en diferentes tipos segin sus

caracteristicas y sus causas son innumerables. (1)

El dolor agudo postoperatorio, es descrito como sintoma de la cirugia en cuestion.
Generado por una lesion secundaria al procedimiento quirirgico, asociado a signos
fisicos de hiperactividad autondémica. Es uno de los sintomas mas comunes
dependiendo de la patologia, suele presentarse en todo tipo de cirugia y representa
una de las medidas prioritarias del perioperatorio que debe ser tomada en cuenta. El
dolor es el principal motivo de consulta posterior a cirugia de traumatologia; es un
sintoma que frecuentemente es tratado o en si es subestimado y puede llevar a

sindromes de dolor crénico. (2)

El control del dolor postquirtrgico es una prioridad que deberia ser valorado de forma

regular considerandose la quinta constante vital. Al ser subjetivo varia su intensidad



de leve a severo debido a la idiosincrasia de cada paciente, sexo, edad, entre otros; por
lo que es individual e intransferible, convirtiéndolo en uno de los principales
problemas a tratar durante la practica médica. (3) El control inadecuado aumenta la
morbi-mortalidad postoperatoria obteniendo una desfavorable y larga estancia

hospitalaria. (4)

El dolor postquirdrgico continta siendo un reto en el campo de la medicina, tal es asi;
que a nivel mundial menos de la mitad de los pacientes tienen un adecuado manejo.
(5) La situacion clinica en los hospitales de Estados Unidos revela esta realidad donde
el 80% de los pacientes manifiestan dolor postquirtrgicoy el 86% lo experimentan con
una intensidad moderada a severa. (6) México no es la excepcidn y existen reportes
nacionales de prevalencia de dolor postoperatorio con inadecuado alivio del dolor.
Nacionalmente el dolor postoperatorio es controlado por cirujanos y sélo en algunos
sitios se hace en conjunto con anestesidlogos y/o médicos internistas, pero en la gran
mayoria estan los residentes a cargo. Sin embargo, el manejo suele ser inadecuado
debido a que existe falta de comunicacion, utilizacion subdptima de combinaciones
sinérgicas de analgésicos u opioides y deficiencia de analgésicos a nivel hospitalario.
En la Ciudad de México en el 2015, el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y
Nutricidn, realizd un diagnostico situacional con respecto al manejo del dolor
postoperatorio, 63.9% de los pacientes refirio dolor moderado a severo entre las 6y 24

horas posteriores al evento quirurgico. (7)

De acuerdo a Gardufio A y cols. Las cirugias con mayor intensidad de dolor fueron la
cirugia ortopédica, la cirugia de térax, cirugia ginecoldgica y la cirugia laparoscopica.

Las cirugias en traumatologia y ortopedia alcanzan los puntajes mas altos, siendo



necesario el uso de opioides en un 72% de los casos como lo menciona Gerbershagen

Jycols. (8)

Segln Bernejo C. en su estudio descriptivo transversal, las fracturas del miembro
inferior suponen ser mas dolorosas que las de miembro superior debido a que

recibieron terapia combinada en un mayor porcentaje (31.7%). (9)

El dolor postoperatorio en cirugia ortopédica generalmente es de tipo somatico
(resultado de lesion tisular, «herida quirlrgica», esta bien localizado, iniciado por la
activacion de nociceptores cutaneos y tejidos profundos, como en el caso del dolor

postoperatorio agudo y fracturas 6seas. (10)

Eldolor se produce cuando un estimulo nocivo efectuado por la herida quirdrgica dafia
alguna parte del organismo, es bien localizado y presenta una relacion causa efecto.
La reaccion es fisioldgica propia del sistema nervioso auténomo como cambios en la
presion arterial, frecuencia cardiaca y respiratoria, Ademas el dolor agudo es
producido por la accidn de fibras mielinicas delgadas, relacionadas con la activacion
de diversos nociceptores; estos receptores o sus nervios aferentes son estimulados,
responsables de la sensibilizacion periférica y central que provoca hiperalgesia y
alodinia generando el dolor postoperatorio. Es importante definir claramente los
cuatro procesos fisiologicos principales: Transduccion (nociceptores); Transmision
(fibras aferentes primarias, asta posterior y vias ascendentes); Interpretacion
(procesamiento cortical y procesamiento limbico) y Modulacion (control descendente

y mediadores neurohumorales). (10)



En la transduccion, los nociceptores dan la informacion sobre las sensaciones que
pueden producir las lesiones de tejidos, se transmite al sistema nervioso central a
través de las terminaciones nerviosas libres localizadas en la piel y otros tejidos, la
informacion es enviada a la asta posterior de médula espinal a través de fibras C, y
también por fibras A delta. Posterior a la lesion se liberan mediadores quimicos que
son responsables del edema, estos receptores reaccionan a cambios bioquimicos
cuando el aporte de 02 es inadecuado provocando acumulacidén de metabolitos tales
como, acido lactico, CO2 y disminucién del pH, originando un estado de
hipersensibilidad de los nociceptores, lo cual se denomina hiperalgesia primaria, con
frecuencia la zona que rodea el area de lesion también se encuentra sensible, a esto se
le denomina hiperalgesia secundaria. Los nociceptores localizados en el tejido
lesionado muestran un aumento en la respuesta a estimulos normales, umbrales y
supra-umbrales, asi como descargas espontaneas de las fibras en condiciones basales,
los efectos pueden estar mediados por la presencia de sustancias algégenas, las cuales
son desarrolladas en los tejidos y modulan la excitabilidad de los nociceptores, como
pueden ser las prostaglandinas, sustancia P, o la bradicinina, citoquinas,
catecolaminas, glutamato, aspartato, leucotrienos, histamina, potasio e hidrégeno.
Las prostaglandinas efectian papel importante en la hipersensibilidad de los
nociceptores debido al daifio que es producido en los tejidos y durante el proceso de
inflamacion, (las prostaglandinas en bajas concentraciones no activan nociceptores,
en cambio el aumento en la sensibilidad de éstos provoca que un estimulo no nocivo
se perciba como doloroso «alodinia»). En este mecanismo intervienen los receptores
N-Metil-D-A-Aspartato (NMDA); la sensibilidad aumentada de los nociceptores
producido por las prostaglandinas es de suma importancia, ya que el efecto de las

bradicininas facilita la sintesis de prostaglandinas. (10)



Los estimulos aferentes nociceptivos entran a la médula espinal y terminan en las
neuronas de la asta posterior. Las fibras C terminan principalmente en la lamina Il
(sustancia gelatinosa), las fibras A delta terminan en las [dminas | y V. Estas fibras
hacen sinapsis con interneuronas y neuronas de segundo orden formando las vias
ascendentes. La transmision posterior esta determinada por influencias moduladoras
complejas en la médula espinal. Algunos impulsos pasan a las astas anteriores y
antero-externa para desencadenar respuestas reflejas segmentarias. El dolor agudo
por lesion quirdrgica tiene también un componente de dolor neuropatico, se produce
como resultado de una lesidn del sistema nervioso periférico o central alterando los
sistemas de control inhibitorio y modificando la excitabilidad de las neuronas de
relevo espinal y supraespinal, es paroxistico y estd asociado a alteraciones de
sensibilidad, como la hipoestesia, hiperestesia y alodinia de la region lesionada. No
responde a los analgésicos periféricos y hay que asociar farmacos adyuvantes de

accion central. (10)

Por otra parte, la activacion aumentada del receptor NMDA juega un papel en los
estados inflamatorio y neuropatico y da lugar a la activacion y exacerbacion de la
hiperalgesia secundaria. Estos estados también inician los cambios a nivel de las
neuronas de segundo orden, lo cual puede ser un puente crucial en la patogénesis del
dolor crénico. De hecho, tanto la hiperalgesia inducida por trauma como la
hiperalgesia inducida por drogas, como los opioides son mediadas por los

aminoacidos excitatorios via receptora NMDA. (11)

Es importante conocer la fisiopatologia del dolor agudo y la farmacologia de los
analgésicos para el mejor control del dolor con los medios en existencia en el ambito

hospitalario. Llama la atencion que en varios estudios no se pudo constatar el uso de



varias herramientas (escalas, protocolos de manejo) que evalien el dolor de forma
sistematica, situacion inquietante, puesto que esto sugiere que el dolor no esta siendo
valorado de forma adecuada. En consecuencia, los pacientes son tratados en base al

criterio médico, dependiendo de la patologia y de la magnitud del procedimiento. (12)

En el tratamiento comun del dolor postoperatorio en cirugias ortopédicas, los mas
usados dentro del grupo de los AINES, destaca ketorolaco (78.7%) y metamizol
(30.3%). (13) Sin embargo, el ketorolaco asociado a la morfina, brinda una mejor anal-
gesia que al ser usado como monoterapia seglin Sanchez y cols. (14) El paracetamol
intravenoso es otra opcion analgésica equivalente al ketorolaco y sin los efectos
secundarios propios de este Ultimo. (15) En varios paises, en cambio; la prescripcion
de metamizol es bastante comun por sus favorables resultados, sin embargo; su uso

es limitado por la presencia de sus efectos adversos. (16)

Durante mucho tiempo se han utilizado opioides de manera comin para aliviar el
dolor intra y postoperatorio; sin embargo, debido a sus efectos colaterales reales,
como disminucion de la motilidad intestinal, ileo, nduseas, vomito, sedacion, delirio y
desarrollo de tolerancia; se ha investigado mucho a cerca de las alternativas para

aliviar el dolor con menores efectos. (17)

Con el paso del tiempo, cobré importancia el término analgesia preventiva, el cual se
refiere al conjunto de estrategias farmacoldgicas y no farmacoldgicas llevadas a cabo
antes del inicio de la lesion quirdrgica cuyo fin es prevenir o minimizar el dolor
producido por estimulos nocivos quirlrgicos. Sus objetivos fundamentales son

disminuir el dolor agudo ante la lesidon de los tejidos, prevenir la modulacion



patoldgica relacionada con el dolor sobre el sistema nervioso central e inhibir la

persistencia del dolor postoperatorio y el desarrollo del dolor crénico. (18)

Dentro del uso de algunos adyuvantes para la analgesia perioperatoria, se menciona
el uso de ketamina, un antagonista del receptor de N-metil D- aspartato (NMDA) que
se ha utilizado en el contexto del dolor crénico, oncoldgico, neuropatico y
posquirdrgico. El bloqueo del receptor NMDA supuestamente da como resultado una
disminucion de la transmision nociceptiva y del dolor inflamatorio. Ademas, la
evidencia preliminar sugiere que la ketamina también puede ejercer su efecto

analgésico al interactuar con los receptores opioides puy 8. (19)

Incluso, a bajas dosis, la ketamina ha sido usada en el tratamiento del dolor,
desatancando entre sus propiedades la disminucion de la adhesion de leucocitos y
plaquetas, reduccion de la liberacidn pre sinaptica de glutamato, antagoniza los
receptores muscarinicosy nicotinicos de la acetilcolina, se reporta un efecto discutido
sobre los receptores GABA, inhibe la formacion de factor de crecimiento neural, asi
como la formacién de acido nitrico, disminuye la receptacion de catecolaminas, la
activacion de los granulocitos, suprime la produccion de citoquinas proinflamatorias
y juega un papel antiproinflamatorio inhibiendo el factor alfa de necrosis tumoraly la

interleucina 6.(20)

La ketamina, como cualquier otra droga, tiene su ventana terapéutica, sélo que, a

diferentes concentraciones sanguineas, pondra de manifiesto efectos tanto a nivel de

sistema nervioso central como hemodindmicos. Este fendmeno farmaco-cinético

expresado en términos de concentraciones plasmaticas seria: por debajo de una



Concentracion plasmatica de 0.1 ug/mL la ketamina no produce ningln efecto, entre
0.1 ug/mL y 0.35 pg/mL sélo produce un efecto analgésico; entre 0.35 pug/mL y 0.4
ug/mL aparece el efecto disociativo y por encima de 0.5 pg/mL comienza la zona de
saturacion donde se observan los impactos sobre la tensidn arterial, la frecuencia
cardiaca y los delirios postoperatorios. La ketamina para una dosis analgésica o para
una infusion de la misma, necesita unos diez minutos para lograr su concentracion
plasmatica analgésicamente efectiva. También estd reportada por dosis de
impregnacion de 0.5 mg/kg seguido de una infusidn de 10 pg/kg/min. Se recomienda
tener precaucidén en pacientes con antecedente de psicosis. Los valores de las
constantes de transferencia intercompartimentales explican el efecto acumulativo de
la ketamina, tanto para sus efectos beneficiosos como para los indeseables, sin
embargo, usando concentraciones analgésicas, el Unico efecto que vamos a tener es

el beneficioso efecto de la analgesia residual prolongada. (21)

En particular, Fu et al. Informaron que la infusion de ketamina durante la cirugia
abdominal fue mas efectiva para disminuir la necesidad de opioides postoperatorios
que la administracion de ketamina después del cierre. Perrin y Purcell realizaron un
estudio sobre la infusion de ketamina intraoperatoria durante la artroplastia de
rodilla, administrando un bolo de ketamina de 0,5 mg / kg seguido de una infusion de
ketamina de 4 pg /kg /minuto, o volumenes equivalentes de la solucion salina de
placeboy reportaron que mas pacientes estaban libres de dolor a los 6 meses después
de la cirugia en el grupo de ketamina que en el grupo de control. Sin embargo, su
estudio incluyé pocos pacientes y su método de anestesia fue tanto anestesia general
como espinal. Remerand y col. evaluaron el efecto de la ketamina cuando se combiné
con analgesia multimodal en el dolor postoperatorio después de una artroplastia total
de cadera. Administraron ketamina IV antes de la incision (0,5 mg / kg) y una infusion

de 24 horas (2 ug / kg / minuto) e informaron que la adicién de ketamina disminuy6 el
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consumo de morfina durante las primeras 24 horas posteriores a la cirugia en un 28%.
(22). Se realiz6 un estudio prospectivo, aleatorizado, doble ciego, comparativo,
controlado, para evaluar el efecto de la infusidon continua intraoperatoria de dosis
bajas de ketamina para el dolor postoperatorio después de la cirugia de reemplazo
total de rodilla combinada con anestesia general. Se incluyeron pacientes de 18 a 65
afnos, ASA grado |, Il o lll; fueron excluidos si tenian alergia a la ketamina, un trastorno
cardiovascular grave (fraccion de eyeccidn <30%), insuficiencia renal (aclaramiento de
creatinina <30 ml / min). Se administré 6 pg/kg/minuto o un volumen similar de
solucién salina (placebo) inmediatamente después de la intubacion orotraqueal
continuando hasta el cierre de la herida. El consumo de morfina acumulativo
postoperatorio fue significativamente menor en el grupo de ketamina que en el grupo
de placebo al igual que los puntajes en la escala de dolor postoperatorios en todos los
tiempos de medicion. Con respecto a los efectos secundarios adversos, no hubo
diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de ketaminay placebo en
nauseas (23% frente a 47%), vomitos (3% frente a 17%), alucinaciones (7% frente a 7%)
o doble visidn (13% vs. 27%,). La ketamina a dosis subhipndticas e infusién continua
es un farmaco con una farmacocinética y farmacodinamia Util que otorga analgesia.
Ademas, ha aportado una mejor explicacion a los mecanismos del dolor crénico,
plasticidad y sensibilizacién central mediada por receptores NMDA y sirve como

sustento para el desarrollo de nuevos agentes antagonistas NMDA. (22)

El sulfato de magnesio también se ha investigado previamente como un posible
adyuvante para la analgesia postoperatoria. (23) Estd relacionado con varios
mecanismos, como antagonista de los receptores del N-metil-D aspartato del
subgrupo de receptores de glutamato a nivel del sistema nervioso central, el efecto
calcioantagonista, disminucion de la respuesta al estrés quirtrgico con la reduccion

de la liberacidon de catecolaminas e inhibe la liberacion de Acetilcolina en la placa

11



motora terminal. (24) Como eleccidon adyuvante intravenoso, podria prescribirse de
muchos modos, tales como la infusidn preventiva a baja dosis. (25) Kahraman y Eroglu
demostraron en 2014 que las puntuaciones del dolor eran considerablemente
inferiores en los pacientes a quienes se administré una infusion intravenosa de sulfato

de magnesio a las 2y 4 h de la histerectomia. (26)

K. Haryalchiy colbs. Indican que la diferencia en cuanto al método anestésicoy la dosis
de magnesio podrian afectar a la percepcion del dolor postoperatorio, en este estudio
se utilizd una dosis menor de magnesio (15 frente a 65 mg/kg), reduciéndose las
puntuaciones del dolor postoperatorio incluso a las 12 horas de las histerectomias,
posiblemente a causa de la diferencia en cuanto al tipo de anestesia (anestesia general
balanceada frente a anestesia epidural). Prerana N .en el 2016 reporté como hallazgo
principal de su estudio que el sulfato de magnesio intravenoso administrado como un
bolo de 250 mg, seguido de una infusién de 500 mg/hora, mejoré analgesia
postoperatoria al retrasar y disminuir la necesidad de analgésicos postoperatorios.
Las puntuaciones de la escala del dolor en el postoperatorio inmediato fueron
significativamente menores en el grupo de magnesio. Con dosis baja de Sulfato de
Magnesio, la posibilidad de efectos adversos descendid. Dado el efecto
antinociceptivo potencial del magnesio, su seguridad y bajo precio, lo postula como
una opcion Gtil para la analgesia postoperatoria. El alivio del dolor perioperatorio es
un aspecto fundamental en la atencién médica y representa un reto para el personal
sanitario, ya que impacta en la calidad de la recuperacion del paciente asi como en
los familiares, pues el control de éste, mejora las condiciones del enfermo facilitando
su recuperacion y evita eventualidades adversas debido a la postracion del individuo,
disminuyendo la estancia hospitalaria, aminorando gastos a cortoy largo plazoy lo

mas relevante, mejorando la calidad de vida del paciente.(27)
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El dolor posterior a un procedimiento quirdrgico es muy frecuente y varia en su
intensidad, generalmente de moderado a severo. La cirugia ortopédica se reporta
entre los procedimientos con mayor intensidad de dolor y tanto su valoracién como
tratamiento deberia ser una prioridad, puesto que su manejo inapropiado puede
generar sindromes de dolor cronico, aumenta la morbi - mortalidad post operatoria e
incrementa la estancia hospitalaria. El manejo del dolor post operatorio sigue siendo
un reto; nacionalmente alrededor del 60% de los pacientes refieren dolor
postoperatorio de intensidad moderada a severa en las primeras 24 horas y su manejo
suele ser tratado bajo una evaluacion incompleta y con una terapéutica inadecuada,
haciendo uso excesivo de analgésicos antiinflamatorios no esteroides en monoterapia

o en combinacién con opioides, generando la presencia de efectos adversos.

La analgesia preventiva ha cobrado importancia, el uso de estrategias farmacoldgicas
y no farmacoldgicas realizadas antes de la lesion quirdrgica con el objetivo de prevenir
o minimizar el dolor producido por estimulos nocivos quirirgicos ha resultado ser de
gran utilidad, se ha incluido el uso de antagonistas del receptor de N- metil D -
aspartato, para la disminucion de la transmision nociceptiva y del dolor inflamatorio.
Entre este grupo podemos destacar a la ketamina, farmaco utilizado en este estudio a
dosis analgésicas con una dosis de impregnacion 0.5 mg/kg y dosis de mantenimiento
a concentracion plasmatica 0.35 mcg/ml administracion intravenosa por bomba de
perfusion durante el periodo transoperatorio comparando con otro grupo de
pacientes con administracion de sulfato de magnesio, otro farmaco con accién anti
NmDa indicado a dosis de impregnacion 250 mg/kg y dosis de mantenimiento
15mg/kg/hora. Administracion intravenosa por bomba de perfusion durante el

periodo transoperatorio con evaluaciones posteriores de intensidad del dolor
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mediante la escala visual analdgica del dolor al ingreso a la unidad de cuidados post
anestésicos, a las 6, 12 y 24 horas post operatorias en ambos grupos, se prevé que la
efectividad del uso de Ketamina sera mayor comparada con sulfato de magnesio, para
analgesia postoperatoria en pacientes intervenidos de cirugia ortopédica de miembro

inferior.

Por lo que se plantea la siguiente pregunta de investigacion, ;Cual es la efectividad del
uso de ketamina comparada con sulfato de magnesio, administrados durante el
transoperatorio, para analgesia postoperatoria en pacientes intervenidos de cirugia

ortopédica de miembro inferior?

El dolor es un sintoma que frecuentemente no es tratado de manera adecuada, es
subestimado e incluso el personal sanitario desconoce los mecanismos implicados y
la posibilidad del desarrollo de dolor crénico de no ser manejado adecuadamente. La
problematica no sélo radica en lo ya mencionado, sino en los reportes de la mala
evaluacion de este sintoma, el desuso de las multiples escalas existentes para su
valoracion y a su vez, el desconocimiento de los protocolos para su tratamiento,
haciendo uso excesivo de distintos farmacos sin tomar en cuenta la sinergia generada,

efectos adversos y el desarrollo de tolerancia.

Las estadisticas que reportan la presencia de dolor postoperatorio son preocupantes.
Mundialmente, menos de la mitad reportan un adecuado control del mismo. En
Estados unidos el 80% refieren dolor posterior al acto quirdrgico y de ellos, el mismo

porcentaje le asigna una intensidad de moderada a severa. México refleja la misma
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problematica, en la Ciudad de México el 63.9% de los pacientes presenta dolor agudo

postoperatorio.

La presencia de dolor afecta la recuperacion del paciente, su calidad de vida y de sus
familiares, limita su actividad fisica y por lo tanto su actividad laboral. Ademas, la
respuesta al dolor agudo de intensidad considerable, conlleva al paciente a un estado
de estrés, postracion y fragilidad comprometiendo el desarrollo de alteraciones
cardiovasculares, respiratorias, neuroendocrinas, genitourinarias, inmunoldgicas,
entre otras, perpetuando su estado de vulnerabilidad. A nivel hospitalario,

evidentemente se aumentan los costos sanitarios por una estancia prolongada.

Todo tipo de cirugia implica la presencia de dolor, debido a la lesién generada; sin
embargo, el servicio de ortopedia ocupa el primer lugar en consulta externa por dolor
postquirdrgico. Nacionalmente, esta situacion presenta un problema importante, ya
que en muchos hospitales de México el dolor postoperatorio es controlado por
cirujanos, y en pocos lugares se apoyan del servicio de anestesiologia o algologia; por
lo que el manejo suele ser insuficiente o usando en exceso farmacos analgésicos,
presentando efectos adversos e incluso desarrollando adicciones el caso de los
opioides. Finalmente, la deficiencia de analgésicos a nivel hospitalario es otra

situacion que obstaculiza el tratamiento adecuado del dolor postquirurgico.

Por lo tanto, el anestesidlogo debe tratar en forma responsable dando indicaciones
precisas para su anticipacion, prevencion, tratamiento o su paliacién en la mejor
manera, con el adecuado manejo farmacoldgico, en el contexto perioperatorio (antes,

durante y después) con una valoracion previa de la conducta analgésica a seguir con
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el inicio de la pre-medicacidn, haciendo énfasis en la analgesia preventiva para evitar

desencadenar la cadena de reacciones deletéreas para el organismo dafiado.

La efectividad del uso de Ketamina es mayor comparada con sulfato de magnesio,

administrados durante el transoperatorio, para analgesia postoperatoria en pacientes

intervenidos de cirugia ortopédica de miembro inferior.

Determinar la efectividad del uso de ketamina comparada con Sulfato de
magnesio, administrados durante el transoperatorio, para analgesia
postoperatoria en pacientes intervenidos de cirugia ortopédica de miembro
inferior en el Hospital General Dr. Rubén Lefiero durante el periodo enero -

junio 2020.

Determinar la seguridad de la administracion de Ketamina o Sulfato de
magnesio, por via intravenosa en perfusion en el periodo transanestésico.
Describir la presencia de efectos adversos y reacciones secundarias a la
administracion de ketamina o sulfato de magnesio.

Evaluar el tiempo de analgesia postoperatoria a la administracion de ketamina

o sulfato de magnesios Intravenosos.
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Evaluar analgesia postoperatoria a dosis propuesta de ketamina o sulfato de
magnesio.

Clasificar por edad y género la poblacion que sera sometida a procedimiento
quirdrgico de miembro inferior secundario a fractura.

Evaluar la intensidad del dolor por medio de la escala visual analdgica en
cuatro momentos de la estancia hospitalaria de los pacientes que seran
sometidos a procedimiento quirirgico de miembro inferior secundario a
fractura. (A suingreso a la unidad de cuidados post anestésicos, a las 2,12y 24
horas del procedimiento quirurgico)

Aplicar un bloqueo peridural, subaracnoideo o mixto como técnica anestésica
en pacientes que seran sometidos a procedimiento quirdrgico de miembro
inferior secundario a fractura.

Administrar Sulfato de magnesio o ketamina durante el periodo trans
operatorio en el procedimiento quirdrgico de miembro inferior de los pacientes
seleccionados.

Identificar que grupo y en qué tiempo necesita dosis de farmacos analgésicos

de rescate.

Con la aprobacién del comité de Ensefianza, Investigacion, capacitacion y ética del

Hospital General Rubén Lefiero ubicado calle Salvador Diaz Miron 344, Miguel Hidalgo,

11340 Ciudad de México. Durante los meses de enero a junio de 2020. Y con el

consentimiento informado por parte de los pacientes se realizara una investigacion

clinica - farmacoldgica, ensayo clinico controlado, estudio prospectivo, longitudinal,

comparativo con el fin de medir la efectividad y seguridad de la administracién de dos
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farmacos anti NMDA (ketamina vs Sulfato de magnesio) durante el periodo
transanestésico, para disminuir el dolor agudo postoperatorio en pacientes
intervenidos de cirugia ortopédica de miembro inferior a través de la escala visual

analoga de dolor.

La muestra se constituirda de manera no probabilistica, dado que la poblacién de
pacientes que fueron intervenidos de reduccion abierta y fijacion interna u
osteosintesis por fractura de miembro inferior del Hospital General Dr. Rubén Lefiero
se vio reducida en el periodo de realizacion del presente proyecto por la pandemia
SARS COVID-19, se incluiran a todos los pacientes que cumplan con los criterios de

seleccion, de manera consecutivay sin ceguedad.

Calculo del tamafio de la muestra (N) por diferencia de proporciones:

N=Za2mnl(l-ml)-ZBml(1-ml)+m2(1-n2)/(ml-m2)2

El valor Tl fue tomado del estudio de Mugabure B. Gonzélez S. Una A. Conejero G.
Gonzalez N. Coadyuvantes farmacoldgicos con efecto ahorrador de opioides en el

periodo perioperatorio. Rev Soc Esp Dolor 2018; 25(4): 278-290.

ml= 40% (proporcion del efecto ahorrador de farmaco analgésico al usar Ketamina

intravenosa para analgesia postoperatoria)

El valor m2 fue tomado del estudio de Prerana N, Yamini D. Magnesium sulfate for
postoperative analgesia after surgery under spinal anesthesia. Acta Anaesthesiologica
Taiwanica 2016;54.

T2 =67% (proporcion del efecto ahorrador de farmaco analgésico al usar Sulfato de

Magnesio intravenoso para analgesia postoperatoria)
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Alfa o Nivel de confianza= 0.9
Beta o Poder estadistico: 0.8
Proporcion 1: 40%
Proporcion 2: 67%

Tamano de muestra: 30

Proporcion por pérdidas del 5%: 31

Seran consignados a cada uno de los grupos de manera aleatoria por una tabla de

numeros al azar por computadora.

Grupo 1: Ketamina intravenosa por via intravenosa en bomba de perfusion.

Grupo 2: Sulfato de magnesio, por via intravenosa en bomba de perfusion.

Previo ingreso de los pacientes a quirdfano se realizara valoracion pre anestésica, se
tomaran en cuenta los criterios de inclusion, exclusion y no inclusion, firma de
consentimiento informado y asignacion a grupo de estudio. La técnica anestésica para
todos los pacientes de la muestra serd un bloqueo neuro axial (bloqueo
peridural/epidural: técnica anestésica loco - regional que consiste en la
administracion del anestésico local en el espacio epidural, se coloca un catéter en
dicho espacio para administracion subsecuente de anestésico local en caso de
ameritarlo. Bloqueo subaracnoideo / espinal que consiste en inyectar dosis de
anestésico local en el espacio subaracnoideo. Bloqueo mixto/ Bloqueo espinal -
epidural, técnica que ofrece un bloqueo espinal de instauracion rapida y eficaz,
combinado con el potencial de mejorar un bloqueo inadecuado y prolongar la
duracion de la anestesia con suplementos epidurales por catéter peridural. Durante

este proyecto si el anestesiologo decide realizar un bloqueo mixto, pero sin necesidad
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de administrar dosis en espacio peridural por el catéter, se registrara como bloqueo
subaracnoideo. Para el procedimiento anestésico se realizard previamente un

valoracion pre anestésica con el consentimiento informado firmado.

De acuerdo a grupo asignado se administrara Grupo 1: Ketamina por via intravenosa
por bomba de perfusion durante el periodo transoperatorio. Inicialmente con dosis de
impregnacion 0.5 mg/kg seguida de dosis de mantenimiento a 6.5mcg /kg/min. Grupo
2: Sulfato de Magnesio por via intravenosa por bomba de perfusion durante el periodo
transanestésico con dosis de impregnacion de 250mg y dosis de mantenimiento a

15mg/kg/hora.

Los resultados se registraran en la hoja de recoleccién con el instrumento de
evaluacion (ANEXOS). La medicion se realizard con la escala visual analoga que
consiste en una linea horizontal de 10 centimetros, en el anverso, en los extremos se
encuentran las expresiones extremas de un sintoma. En el izquierdo se ubica la
ausencia o menor intensidad y en el derecho la mayor intensidad. Se pide al paciente
que marque en la linea el punto que indique la intensidad; mientras que, en el reverso
de la linea, que es observada por el investigador, mide la intensidad indicada por la
paciente expresada en centimetros. Posteriormente el valor indicado en el reverso de
la linea es clasificado de la siguiente manera: Dolor leve si el paciente puntta el dolor
como menor de 3. Dolor moderado si la valoracion se sitia entre 4y 6. Dolor severo si

la valoracion es igual o superiora 7.

Laintensidad del dolor se valorara de forma basal alingreso a unidad de cuidados post
anestésicos, a las 2, 12 y 24 horas. El seguimiento se llevara a cabo en hospitalizacion.
Aquellos pacientes que durante el estudio refieran una valoracién del dolor leve,

moderado o severo en el miembro afectado se le indicara una dosis de farmaco de
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rescate para brindar analgesia en base a la escalera analgésica de la OMS en primer
lugar se prescriben los analgésicos del primer escaldn, los pacientes con dolor leve son
indicacion de tratamiento con farmacos como el Paracetamol u otros analgésicos
antiinflamatorios no esteroideos; en el caso de este estudio se administrara
Diclofenaco 75 mg IV, en caso de dolor moderado se puede beneficiar de un
tratamiento con opioide menores y se puede utilizar conjuntamente con analgésicos
no opioides, ya que pueden ser aditivos o sinergistas; se utilizara Tramadol 100 mg IV
en solucidn salina 0.9% 100ml y en caso de dolor severo necesita tratamiento con
opioides mayores (tercer escalon), en dicha situacion se empleara de Buprenorfina 3
mcg/kg. En caso de ser necesario administrar el farmaco de rescate por presencia de
dolor leve, moderado o severo dentro de las primeras 24 horas del post operatorio se
suspendera las siguientes evaluaciones ya mencionadas del dolor por medio de la
escala visual analoga, debido a que el uso de algun farmaco de rescate sesgara la

evaluacion de la analgesia post operatoria por Ketamina o sulfato de magnesio.

e Pacientes entre 18 - 45 afios de edad que seran intervenidos de cirugia
ortopédica de miembro inferior secundario a fractura, ASA | y I, en el Hospital
Rubén Lefiero en el periodo Enero - Junio2020.

e Pacientes que firmen consentimiento informado para la administracion de
Ketamina o Sulfato de magnesio a dosis analgésica durante el trans operatorio
y la medicidn de la intensidad del dolor por EVA, posterior al procedimiento
quirdrgico.

e Pacientes en quienes se aplique un bloqueo peridural, subaracnoideo o mixto

como técnica anestésica.
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Pacientes con antecedente de reaccion alérgica a la Ketamina o sulfato de
magnesio.

Pacientes que presenten condiciones inadecuadas para realizar la
administracion de los farmacos en comparacion (TA igual o mayor 180/110
mmHg), alteraciones cardiacas previamente diagnosticadas, aclaramiento
renal <30ml/kg/min)

Paciente que seran sometidos a cirugia ortopédica de miembro inferior

secundario a fracturas expuestas, amputaciones.

Pacientes con bloqueo neuro axial insuficiente.

Pacientes que fallezcan durante el estudio.

Pacientes que presentes alergia durante la administracion.

Pacientes que durante el periodo transoperatorio presenten elevacion de cifras

tensidnales igual o mayor a 180/110 mmHg.

Pacientes que no deseen continuar con el estudio.
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Nombre | Definicion | Definicion | Tipode | Escalade | Unidades | Indicador
dela conceptual | operativa | variable | medicion | de
variable medicion
Género | Caracteris- | Masculino | De Cualitati- | M Mujer
tica feno- | Femenino | control |va H Hombre
tipica del Binaria
sujeto.
Edad Edad cro- | (Ahos) De Cuantita- | (Anos)
noldgica 18-25 control | tiva 1.-18-25
que infor- | 25-30 continua | 2.-25-30
me el sujeto | 35-40 3.-35-40
medida en | 40-45 4.-40-45
afos
Diagnds | Identifica- | Fracturade | De Cualit- 1.Fractura
tico cion de la | fémur Control | ativa de fémur
existencia o | Fractura de Nominal 2.Fractura
no de una | rétula de rétula
enferme- Fractura de 3.Fractura
dad a partir | tibia de tibia
de los sinto- | Fractura de 4.Fractura
mas y sig- | tibiay detibiay
nos clinicos | peroné peroné
para deter- | Fractura de 5.Fractura
minar  un | tobillo de tobillo
padecimien
to o con-
dicién
clinica.
Farmac | Farmaco Ketamina De Cualita- 1.Ketami-
oAnti- |con accion control | tiva na
NMDa antagonista | Sulfato de Binaria 2.Sulfato
sobre el | magnesio de
receptor N- Magnesio
metil D
aspartato
que tienen
propieda-
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des anal-
gésicas.

Dolor Experiencia | 1 Depen- | Cuantita- | 1.Leve (1 | Escala
sensorial 2 diente tiva -3 pun- visual
emocional |3 continua | tos) analdgica
desagrada- | 4 del dolor.
ble aso- | 5 2.Modera-
ciada a un | 6 do(4-6
dafo real o | 7 puntos)
potencial 8
en un te-|9 3.Severo
jido, o des- | 10 (7-10
crito en tér- | (anexos) puntos)
minos  de
dicho dafo.

Farma- | Farmaco Si Indepen- | Cualitati- | 1.Si

co con pro- | No diente va 2..No

analgé- | piedades Binaria

sicode | analgésicas

rescate | que se ad-
ministra si
el paciente
presenta
dolor mo-
derado o
severo en
escala vi-
sual analo-
ga del dolor

Tipode | Farmaco Diclofenaco | Depen- | Cualita- 1.Diclofe-

Farmac | con propie- | 75mgIV diente tiva naco

ode dades nominal | 75mgIV

rescate | analgésicas | Tramadol
que se | 100mg IV 2.Tramad
administra ol 100mg
segin  la | Buprenorfi \Y
escalera na3mcg/kg
analgésica 3.Bupre-
de laOMS norfina

3mcg/kg
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Hora de
adminis
tracion
de
farmaco
de
rescate

Horaenque
se  admi-
nistra al
paciente el
farmaco

con el
objetivo de
disminuir el
dolor post
operatorio

0 horas

2 horas

12 horas

24 horas

Depen-
diente

Cualita-
tiva
nominal

1.-0 horas

2.-2 horas

3.-12
horas

4.-24
horas

Efectos
adver-
sos

Efecto no
deseado al
administrar
farmaco.

Si

No

Depen-
diente

Cualita-
tiva
Binaria

1.Si

2.No

Tipode
bloqueo
neuro-
axial

Técnicas
utilizadas
para  pro-
vocar
insensibilid
ad tempo-
ral al dolor
en una re-
gion anato6-
mica parala
realizacion
de proce-
dimientos
médicos o
quirdrgicos
con fines
diagnosti-
cos, tera-
péuticos,
rehabilita-
torios,
paliativos o
de inves-
tigacion.

Bloqueo
sub-
aracnoideo

Bloqueo
peridural

Bloqueo
mixto

Indepen-
diente

Cualitati-
va
nominal

1.Bloqueo
sub-
aracnoide
o

2.Bloqueo
peridural

3.Bloqueo
mixto

25




El instrumento de medicidn utilizado es la Escala Visual Analoga (EVA) se utilizé
inicialmente para evaluar estados de animo en pacientes que correspondian a un
estudio psicolégico. Bondy Lander la introdujeron en 1974, pues se determind su alta
sensibilidad y validez de mediciéon comparada con otras escalas, debido a que es capaz
de evaluar intensidades desde leve hasta severo con mayor precision. Asimismo, es
facil de usar, elimina terminologia imprecisa, no depende de lenguaje y se puede
determinar rapidamente el nivel de dolor seglin el paciente. Posteriormente se
comenzo a emplear en la algologia y fue introducida en 1976 por Scotty Huskisson. La
EVA se compone de una Ilpinea horizontal de 10 cm (en algunos casos 100 mm) no
inferior a esto para no genera un alto margen de error y se le pide al paciente que
indique con su dedo su novel de dolor. cada centimetro de la linea corresponde a un
numero, por ejemplo, el centimetro tres (30mm) corresponde al nivel tres de diez de
dolor y asi sucesivamente. En cada punta se indican los extremos de dolor: ausencia
de dolor en extremo izquierdo y el peor dolor imaginable al final, en extremo derecho.
Algunos pacientes tienen conflicto para entender este Ultimo concepto, que puede ser
un obstaculo para la evaluacion, asi como dificultad para transpolar el estimulo
nervioso a una linea horizontal, un concepto que puede resultar muy abstracto para el
adulto mayor. Para fines de investigacion, tiene la gran ventaja sobre otras que los

resultados de la EVA pueden tomarse como distribucion normal.

La valoracidn sera: dolor leve si el paciente puntuia el dolor como menor de 3. Dolor
moderado si la valoracion se sitla entre 4 y 6. Dolor severo si la valoracion es igual o

superioraT.
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Forma de captura de datos: en hoja instrumento de recoleccion de datos (ANEX). Se
valorara de forma cualitativa y cuantitativa y se validara a través de una base de datos
de programa de computo estadistico SPSS. La descripcion de los datos se dara con
tabulaciones y graficas mediante estadistica descriptiva, de acuerdo a porcentajes 'y
desviacion estandar. La comparacion de los resultados se realizara mediante la prueba

Chi cuadrada para variables cualitativas y T de student para las cuantitativas.

Conforme a lo estipulado en el reglamento en materia de investigacion para la salud
de la Ley General de Salud, el presente estudio tiene un riesgo minimo o mayor al
minimo. Durante la elaboracion de este proyecto se acaté la normatividad establecida
por la ley general de salud en el titulo quinto, investigacion para la salud; aligual que
lo referente al reglamento de la ley general de salud en materia de investigacion para
la salud haciendo énfasis en los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos;
y a la normatividad internacional como codigo de Niremberg una de las primeras
medidas de proteccion de los humano en pro del ejercicio de la autonomia; la
declaracion de Helsinki que establece la evaluacion de los riesgos previsibles y los
beneficios, el respeto al derecho a salvaguardar laintimidad y la integridad personal
y la exactitud de los resultados en la publicacion; y los tres principios éticos del
informe de Belmont que se basa en el respeto a las personas, beneficencia vy justicia.
Asi mismo se sometid el proyecto a la revision por un comité de ética e investigacion,

para valorar su factibilidad, anteponiendo el beneficio sobre el riesgo a la salud.
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Actividad Descripcion Tiempo en meses del ario 2019 - 2020
de la MlJ |J[A|S|OIN|ID|E|F|IMIA[M]J
actividad alufu|gle|lc|o|i |n|e|la]|b|a]|u

v in|l |olp |t |[v]clel|b]|r |[r |y [n

A FASEDE

FLANEACION

1 Busqueda de

bibliografia

2 Redaccion del

proyecto

3 Revision del

proyecto

4 Presentacion al

Hospital
B FASEDE
EJECUCION

1 Recoleccidn de

datos

2 Organizacion y

tabulacion

3 Analisis e

interpretacion

C FASE DE _

COMUNICACION

1 Redaccion e

informe final

2 Aprobacion del

informe final

3 Impresion del

informe final
Planeado ! Realizado
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Se incluyeron 64 pacientes de los cuales 31 recibieron ketamina (grupo K) y 31 sulfato
de magnesio (grupo S), 2 pacientes que se habian incluido inicialmente en la muestra,
tuvieron un bloqueo neuro axial insuficiente, por lo que se tuvo que cambiar de técnica
anestésica y fueron eliminados. La muestra estd conformada por 47 sujetos
masculinos (75.8%) y 15 femeninos (24.2%). La mediana de edad fue 31 afios con una

desviacion estandar de 7.4. (Tabla 1)

Tabla 1. Caracteristicas demograficas de pacientes intervenidos de cirugia
ortopédica en miembro inferior.

Analgesia postoperatoria Total, p
Ketamina = Sulfato de magnesion =~ N=62
n=31 =31
Género*
Masculino  Frecuencia 22 25 47 0.374
% 71.0% 80.6% 75.8% n.s.
Femenino Frecuencia 9 6 15
% 29.0% 19.4% 24.2%
Edad**
Media 30.29 31 30.65 0.693
d.e. 6.773 7.874 7.293 n.s.
Mediana 30 31 31
Minimo 18 18 18
Maximo 44 45 45
Rango 26 27 27

*X2, **U de Mann Whitney, d.e. = desviacion estandar, n.s. = no significativo

Fuente: Hoja de recoleccion de datos, del protocolo “Efectividad del uso de ketamina comparada con sulfato de
magnesio para analgesia postoperatoria en pacientes intervenidos de cirugia ortopédica en miembro inferior en
el hospital general Dr. Rubén lefiero durante el periodo enero- junio 2020.”
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Al abordar las fracturas de miembro inferior en la poblacion del Hospital General Dr.
Rubén Lefiero, el diagndstico mas frecuente fue fractura de tobillo n= 22 (35.5%)
seguido por fractura de tibia, fractura de tibiay peroné, fractura de fémury finalmente,
fractura de rétula. Los procedimientos quirtrgicos realizados fueron reduccion abierta
fijacion interna n=55 (88.7%) y osteosintesis n=7 (11.3%). (Tabla 2)

Tabla 2. Diagnostico, tipo de cirugia y manejo anestésico de pacientes
intervenidos de cirugia ortopédica en miembro inferior.

Analgesia postoperatoria Total p
Ketamina  Sulfato de n=62
n=31 magnesio n =
31
Diagnéstico*
Fractura de Fémur Frecuencia 3 7 10 0.676
% 9.7% 22.6% 16.1% n.s.
Fracturaderoétula Frecuencia 2 2 4
% 6.5% 6.5% 6.5%
Fracturade tibiay Frecuencia 6 6 12
peroné % 19.40% 19.40% 19.40%
Fractura de tibia Frecuencia 7 7 14
% 22.6% 22.6% 22.6%
Fractura de tobillo Frecuencia 13 9 22
% 41.9% 29.0% 35.5%
Cirugia**
RAFI Frecuencia 26 29 55 0.425
% 83.9% 93.5% 88.7% n.s.
Osteosintesis Frecuencia 5 2 7
% 16.1% 6.5% 11.3%
Técnica anestésica*

Bloqueo Frecuencia 21 20 41 0.788
subaracnoideo % 67.700% 64.500% 66.100% n.s.
Bloqueo mixto Frecuencia 10 11 21

% 32.3% 35.5% 33.9%
Bloqueo neuro axial
suficiente
Si Frecuencia 31 31 62
% 100.0% 100.0% 100.0%

*X2, **Prueba exacta de Fisher, n.s. = no significativo

Fuente: Hoja de recoleccidn de datos, del protocolo “Efectividad del uso de ketamina comparada con sulfato de
magnesio para analgesia postoperatoria en pacientes intervenidos de cirugia ortopédica en miembro inferior
en el hospital general Dr. Rubén lefiero durante el periodo enero- junio 2020.” 30



La técnica anestésica mas empleada en este tipo de cirugias fue el bloqueo
subaracnoideo n= 41 (66.1%) y en segundo lugar el bloqueo mixto n=21 (33.9%); el
bloqueo peridural no fue utilizado con ninglin paciente. En los 62 sujetos de la
muestra, el bloqueo neuro axial fue suficiente, sélo 2 técnicas anestésicas no
presentaron un bloqueo sensitivo suficiente por lo que se eliminaron de la muestra de

este proyecto. (Tabla 2)

Los sujetos de la muestra que recibieron una perfusion de ketamina por via
intravenosa con dosis de impregnacion y mantenimiento durante el periodo
transoperatorio, un 48.4% n=15 refirieron dolor en las primeras 24 horas del post
operatorio RR=.5; en comparacion con el grupo de sulfato de magnesio donde un
80.6% n=25 requirieron analgesia de rescate RR=2.2. Con un valor de Chi-cuadrado de

Pearson de .008, por lo que es estadisticamente significativo. (Tabla 3)

Tabla 3. Uso de farmacos de rescate en pacientes intervenidos de cirugia
ortopédica en miembro inferior.
Analgesia Total, p
postoperatoria n=62
Ketamin  Sulfato de
an=31  magnesio

n=31
Necesidad de
farmaco de rescate
Si Frecuenci 15 25 40 0.00
a 8
% 48.4% 80.6% 64.5%
No Frecuenci 16 6 22
a
% 51.6% 19.4% 35.5%
Ketamin  Sulfato de Total n=
an=15 magnesio 40
n=25
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Farmaco utilizado
Diclofenaco

Tramadol

Hora de
administracion
0 horas

2 horas

12 horas

24 horas

Frecuenci
a
%
Frecuenci
a
%

Frecuenci
a
%
Frecuenci
a
%
Frecuenci
a
%
Frecuenci
a
%

*X2, n.s. = no significativo

Fuente: Hoja de recoleccidn de datos, del protocolo “Efectividad del uso de ketamina comparada con sulfato
de magnesio para analgesia postoperatoria en pacientes intervenidos de cirugia ortopédica en miembro

inferior en el hospital general Dr. Rubén lefiero durante el periodo enero- junio 2020.”

10

66.7%

33.3%

60.0%

26.7%

6.7%

6.7%

12

48.0%
13

52.0%

13

52.0%
10

40.0%

8.0%

0

0.0%

22

55.0%
18

45.0%

22

55.0%

14

35.0%

7.5%

2.5%

0.25
1n.s.

0.51
7n.s.

En cuanto a los 15 pacientes del grupo K que presentaron dolor post operatorio, 10

(66%) asignaron una puntuacion entre 1 - 3 segln la escala visual analoga del dolor,

clasificandolo como dolor leve y por lo tanto, requiriendo dosis analgésica de rescate,

que basado en la escalera analgésica de la OMS, ameritd un analgésico

antiinflamatorio no esteroideo, en este caso, diclofenaco 75 mg intravenoso.

La

presencia de dolor de intensidad leve se presentd con mayor frecuencia a las 2 horas

del procedimiento quirirgico, con 5 sujetos de la muestra. Los 5 sujetos restantes del

grupo K con presencia de dolor asignaron una puntuacién entre 4 - 6 que corresponde
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a una intensidad moderada y en su mayoria, se presenté a las cero horas del post
operatorio, requiriendo dosis de rescate de un opioide débil, Tramadol 100 mg IV.

(Tabla 3)

En el grupo S, 25 pacientes (80.6%) refirieron dolor en algiin momento de las 24 horas
de post operatorio, de los cuales 12 (48%) le asignaron una puntuacion
correspondiente a dolor leve, ameritando administracion de Diclofenaco y en su
mayoria se presentd a las cero horas de la evaluacion. Los 13 (52%) pacientes
restantes presentaron un dolor moderado, por lo que se administrd tramadol

intravenoso. (Tabla 3)

En cuanto al momento de evaluacion de intensidad del dolor a las 0, 2, 12y 24 horas,
comparando el grupo Ky S, el inico momento de evaluacion con valor estadistico se
observé a las 2 horas, con un valor Chi-cuadrado de Pearson de .008, representando
una mayor cantidad de pacientes del grupo S con presencia de dolor con una
intensidad moderaday con la respectiva necesidad de uso de un opioide débil. (Tabla

4)

Tabla 4. Evaluacion del dolor postoperatorio de pacientes intervenidos de
cirugia ortopédica en miembro inferior.

Analgesia postoperatoria Total p
Ketamina Sulfato de n=62
n=31 magnesio n =31
EVA alas
0 horas*
Nulo Frecuencia 23 18 41 0.358 n.s.
% 74.2% 58.1% 66.1%
% 12.9% 25.8% 19.4%
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Moderado

EVA alas
2 horas*

Nulo

Leve
Moderado
EVAa las
12

horas**
Nulo

Leve

EVA alas

24 horas
Nulo

*X2, ** Prueba exacta de Fisher, n.s. = no significativo

Frecuencia
%

Frecuencia
%
Frecuencia
%
Frecuencia
%

Frecuencia
%
Frecuencia
%

Frecuencia
%

12.9%

17
73.9%

21.7%

4.3%

16
94.10%
1
5.9%

16
100.0%

16.1%

10
52.6%

5.3%

42.1%

6
66.70%
3
33.3%

6
100.0%

14.5%

27 0.008
64.3%

14.3%

21.4%

22 0.104 n.s.
84.60%

15.4%

22
100.0%

Fuente: Hoja de recoleccidn de datos, del protocolo “Efectividad del uso de ketamina comparada con sulfato
de magnesio para analgesia postoperatoria en pacientes intervenidos de cirugia ortopédica en miembro
inferior en el hospital general Dr. Rubén lefiero durante el periodo enero- junio 2020.”

Los efectos adversos presentados en el grupo K fue de un 19.4%, reportando ardor en

herida quirdrgica, elevacion de tension arterial (no mayor a 140/90 mmHg),

extroversion y ansiedad. En comparacion con el grupo S con un 9.7% donde sélo se

reportd dolor en sitio de inyeccidn. El valor de Chi-cuadrado de Pearson en cuanto a

la presencia de efectos adversos fue de .279 por lo que no es estadisticamente

significativo. (Tabla 5)
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Tabla 5. Frecuencia y tipo de efecto adverso de pacientes intervenidos de

cirugia ortopédica en miembro inferior.

Analgesia postoperatoria Total p
Ketaminan Sulfato de n=62
=31 magnesio n
=31
Eventos
adversos*
Si Frecuencia 6 3 9 0.473
% 19.4% 9.7% 145% NS
No Frecuencia 25 28 53
% 80.6% 90.3% 85.5%
Ketaminan Sulfato de Total
=6 magnesio n n=9
=3
Tipo de evento
adverso**
Dolor ensitio Frecuencia 0 3 3 0.061
de inyeccién % 0.0% 100.0%  33.3% NS
Ardor en herida  Frecuencia 2 0 2
quirargica % 33.3% 0.0% 22.2%
Extroversion Frecuencia 1 0 1
% 16.7% 0.0% 11.1%
Elevacion de Frecuencia 2 0 2
tension arterial % 33.30% 0.00%  22.20%
Ansiedad Frecuencia 1 0 1
% 16.7% 0.0% 11.1%

*Prueba exacta de Fisher, **X2, n.s. = no significativo

Fuente: Hoja de recoleccién de datos, del protocolo “Efectividad del uso de ketamina comparada con
sulfato de magnesio para analgesia postoperatoria en pacientes intervenidos de cirugia ortopédica en
miembro inferior en el hospital general Dr. Rubén lefiero durante el periodo enero- junio 2020.”

La alta prevalencia de dolor post operatorio en las unidades hospitalarias tanto a nivel

mundial como nacional condicionan el desarrollo de dolor crénico en los pacientes, lo
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cual se suma a la alta demanda de servicios médicos, farmacoldgicos y de estancia
hospitalaria. El tratamiento adecuado de esta entidad es til ante la problematica
mencionada, para ello es importante una buena evaluacion, haciendo uso de escalas
existentes, conocer los protocolos establecidos para el tratamiento y hacer uso de las
nuevas técnicas para una analgesia preventiva que disminuye el consumo de farmacos

analgésicos no esteroideos, opioides y por consecuencia sus efectos adversos.

El uso de farmacos antagonistas del receptor N- metil D- aspartato ofrecen una
estrategia farmacoldgica para disminuir el dolor post operatorio, siendo administrada
previo al estimulo quirdrgico nocivo; disminuyendo asi el dolor agudo ante la lesion de
los tejidos, previniendo la modulacidn patoldgica, inhibiendo la persistencia del dolor

post operatorio y el desarrollo de dolor crénico.

La muestra se constituyé de manera no probabilistica, incluyendo a todos los
pacientes que cumplan los criterios de seleccion de manera consecutiva y sin
ceguedad. La muestra estuvo conformada por 64 pacientes del servicio de ortopedia
del Hospital General Dr. Rubén Lefiero, con el diagndstico de fractura de miembro
inferior; la muestra se clasificé en dos grupos de manera aleatoria por una tabla de

numero al azar por computadora, ambos grupos Ky S conformados por 31 sujetos.

Jouguelet-Lacoste J. 2015 realiza una revision en los que utilizaron dosis bajas de
ketamina intravenosa para la analgesia postoperatoria, en una gran variedad de
intervenciones quirdrgicas, concluyendo que la ketamina proporciona un 40% de

efecto ahorrador de opioides. En el presente estudio 51.6% del grupo K no amerit6 uso

36



de analgésicos no esteroideos ni de opioides durante las primeras 24 horas del post

operatorio. (28)

Prerana N. 2016 reporté como hallazgo principal de su estudio que el sulfato de
magnesio intravenoso administrado como un bolo de 250 mg, seguido de una infusién
de 500 mg/hora, mejoré analgesia postoperatoria al retrasar y disminuir la necesidad
de analgésicos postoperatorios, reportando que en el grupo de sulfato de magnesio
en un 33% requirieron analgesia de rescate comparado con el grupo placebo con un
53.7%. En este estudio el grupo S el 80.6% requirié dosis analgésica de rescate y en su
mayoria se le asignd una puntuacidon correspondiente a dolor moderado,

administrando un opioide débil, segin la escalera analgésica de la OMS. (27)

La comparacion entre el grupo Ky S de acuerdo a la necesidad de farmaco de rescate
dentro de las primeras 24 horas de post operatorio obtuvo un valor de Chi-cuadrado
de Pearson de .008 siendo estadisticamente representativa; colocando a la
administracion de ketamina en perfusion, intravenosa con dosis de impregnacion y
mantenimiento para analgesia preventiva como mejor opcion comparada con la
administracion de sulfato de magnesio. El grupo S respecto a la necesidad de
administracion de dosis de rescate presenta un riesgo relativo de 2.2 que indica
cuantas veces se incrementa la posibilidad que se tenga que administrar una dosis de
rescate en dicho grupo; en comparacion con el grupo K con un riesgo relativo de 0.5.
En cuanto a los efectos adversos presentados, se coincide con las conclusiones de
Arikan M. 2016 quien report6 que no hubo diferencias estadisticamente significativas
entre los grupos de ketamina y placebo en nausea, vdmitos, alucinaciones o doble

vision. En este estudio se reportd un 19.4% de pacientes con efectos adversos en el
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grupo K frente a9.7% del grupo S con un valor de Chi-cuadrado de Pearson de .279 por

lo que no tiene valor estadistico representante. (22)

Cengiz P. 2014 report6 que la ketamina por su fendmeno farmaco cinético, expresado
en términos de concentraciones plasmaticas seria de la siguiente manera, por debajo
de una concentracion plasmatica de 0.1 pg/mL la ketamina no produce ningln efecto,
entre 0.1 ug/mL y 0.35 pg/mL sélo produce un efecto analgésico; entre 0.35 ug/mLy
0.4 ug/mL aparece el efecto disociativo y por encima de 0.5 ug/mL comienza la zona
de saturacion donde se observan los impactos sobre la tension arterial, la frecuencia
cardiaca y los delirios postoperatorios. En este estudio se utilizé una concentracion
plasmatica de 0.35 ug/mL con el objetivo de obtener sélo su efecto analgésico, sin
embargo, 6 pacientes del grupo K (19.4%) presentaron efectos adversos como
elevacion de tension arterial (no mayor a 140/90 mmHg), ansiedad, extroversion y
sensacion de ardor en la herida quirdrgica; éste Ultimo no fue encontrado en la

bibliografia consultada. (21)

La efectividad del uso de Ketamina es mayor comparada con sulfato de magnesio,
administrados durante el transoperatorio, para analgesia postoperatoria en pacientes
intervenidos de cirugia ortopédica de miembro inferior, ahorrando el empleo de
analgésicos antiinflamatorios No esteroideos y de opioides en las primeras 24 horas
del post operatorio; sin mostrar diferencia en la aparicion de efectos adversos con su

uso comparado con sulfato de magnesio.

Se requieren mas estudios con poblaciones mas grandes para demostrar la
efectividad, este trabajo sirve para la realizacion de futuros estudios de analgesia post

operatoria
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Dirigido a: Adultos

Titulo de proyecto: Efectividad del uso de ketamina comparada con sulfato de
magnesio para analgesia postoperatoria en pacientes intervenidos de cirugia
ortopédica en miembro inferior en el hospital general Dr. Rubén lefiero durante el

periodo enero- junio 2020.

Nombre del Investigador Principal: Lazcano Alvarez Laura Maria

Fecha aprobacion por el Comité de Etica en Investigacion: 15/diciembre/2019

Introduccion/Objetivo Determinar la efectividad del uso de ketamina comparada con
Sulfato de magnesio, administrados durante el transoperatorio, para analgesia
postoperatoria en pacientes intervenidos de cirugia ortopédica de miembro inferior

en el Hospital General Dr. Rubén Lefiero durante el periodo enero - junio 2020.

Estimado(a):

Usted ha sido invitado a participar en el presente proyecto de investigacion, el cual es
desarrollado por la Dra. Laura Maria Lazcano Alvarez en colaboracién con el Dr. Josué
Manuel Ramirez Aldama. El estudio se realizard en el Hospital General Dr. Rubén

Lenero.

Si Usted decide participar en el estudio, es importante que considere la siguiente

informacion y no tenga duda en preguntar cualquier asunto que no le quede claro.
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El objetivo del presente estudio es Determinar la efectividad del uso de ketamina
comparada con Sulfato de magnesio, administrados durante el transoperatorio, para
analgesia postoperatoria en pacientes intervenidos de cirugia ortopédica de miembro

inferior en el Hospital General Dr. Rubén Lefiero durante el periodo enero - junio 2020

Le pedimos participar en este estudio porque usted forma parte de la poblacion de

pacientes con fractura de miembro inferior del Hospital General Dr. Rubén Lefiero.

Procedimientos:

Si usted acepta participar se le solicitara lo siguiente:

Contestar preguntas acerca de su historia clinica, para conocer los antecedentes de
importancia para la realizacion de la técnica anestésica y el desarrollo del presente
protocolo, previo al dia de su cirugia programada, la técnica anestésica que se usara
sera la habitual para el procedimiento en cuestion, siempre y cuando no cuente con
alguna contraindicacion para la misma, durante el procedimiento quirdrgico se
administrara por via intravenosa, previamente colocada por el servicio de enfermeria,
un farmaco con accidon anti NMDA, ketamina o sulfato de magnesio, asignado de
manera aleatoria, a dosis establecidas, ketamina con dosis de impregnacion 0.5 mg/kg
y dosis mantenimiento a 6.3 mcg/kg/min, sulfato de magnesio con dosis de
impregnacionde mg/hry de mantenimiento a 15 mg/kg/hr por bomba de perfusion,
se suspendera la administracion, al termino del procedimiento quirdrgico y posterior
alacirugia se evaluara la intensidad de dolor, en cuatro momentos, 0,6, 12y 24 horas
por medio de la escala visual analoga del dolor, su respuesta seran anotadas en la hoja

de registro y toda informacion sera confidencial.
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Beneficios:
Al participar en el presente estudios, los beneficios para el paciente en estudio sera
una disminucidn en la intensidad del dolor post operatorio y a su vez reducir el riesgo

de desarrollo de dolor crénico.

Confidencialidad:

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

ser identificado(a).

Participacion Voluntaria/Retiro:

Su participacion en este estudio es absolutamente voluntaria. Usted esta en plena
libertad de negarse a participar o de retirar su participacion en el mismo en cualquier
momento. Su decision de participar o no en el estudio no implicara ningln tipo de
consecuencia o afectara de ninguna manera en su puesto de trabajo, atencion en el

hospital, calificacion, etc.]

Riesgos Potenciales/Compensacion:

Los riesgos que involucran el desarrollo del presente estudio son reaccion alérgica a
los componentes de los farmacos, ketamina o sulfato, asi como nausea, vomito,
alucinaciones o doble vision de manera temporal durante la administracion. Asi como
los riesgos involucrados con la técnica anestésica dolor en sitio de puncion, infeccion,

dano a estructuras adyacentes.
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el participante que no recibira ningiin pago econémico por su participacion.

Aviso de Privacidad Simplificado:

El/La investigador/a principal de este estudio, Dra. Lazcano Alvarez Laura Maria es
responsable del tratamiento y resguardo de los datos personales que nos proporcione,
los cuales seran protegidos conforme a lo dispuesto por la Ley General de Proteccion
de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados.

Los datos personales que le solicitaremos seran utilizados exclusivamente para las
finalidades expuestas en este documento. Usted puede solicitar la correccion de sus
datos o que sus datos se eliminen de nuestras bases o retirar su consentimiento para
su uso. En cualquiera de estos casos le pedimos dirigirse al investigador responsable

del proyecto a la siguiente direccidon de correo laurita_l4m@hotmail.com.

Como parte de la colaboracion de este estudio, su informacion serd compartida con
los investigadores de la/s siguientes instituciones: Hospital General Dr. Rubén Lefiero.
Sino esta de acuerdo en que se compartan sus datos con dichas instancias, le pedimos
nos lo comunique enviando un mensaje al investigador principal a la siguiente

direccidn de correo laurita_l4m@hotmail.com.

Numeros a Contactar:

Si usted tiene alguna pregunta, comentario o preocupacion con respecto al proyecto,
por favor comuniquese con el/la investigador/a) responsable del proyecto Dra.
Lazcano Alvarez Laura Maria al siguiente nimero de teléfono 5551933839 en un

horario de 8:00 - 16:00 horas o al correo electrénico laurita_l4m@hotmail.com.

Si usted tiene preguntas generales relacionadas con sus derechos como participante

en el estudio de investigacion, puede comunicarse con la Dra. Carolina Salinas Oviedo,
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al teléfono (55)53411919 de 8:00 a 13:00 horas o si lo prefiere escribirle a la siguiente

direccion de correo electrénico carosalinas73@hotmail.com

Si usted acepta participar en el estudio, le entregaremos una copia de este documento

que le pedimos sea tan amable de firmar.

Declaracion de la persona que da el consentimiento:

¢ Se me ha leido esta Carta de consentimiento.

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

e He podido hacer preguntas relacionadas a mi participacion en el estudio, y me

han respondido satisfactoriamente mis dudas.

Si Usted entiende la informacién que le hemos dado en este formato, esta de
acuerdo en participar en este estudio, de manera total o parcial, y también esta de
acuerdo en permitir que su informacion de salud sea usada como se describid antes,

entonces le pedimos que indique su consentimiento para participar en este estudio.

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

PARTICIPANTE:

Nombre: -

Firma:

Fecha/hora
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TESTIGO 1

Nombre:

Firma:

Relacion con la participante:

Fecha/hora:

TESTIGO 2

Nombre:

Firma:

Relacién con la participante:

Fecha/hora:

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

Nombre:

Firma:

Fecha/hora

44




Instrumento de medicion

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
HOSPITAL GENERAL DR. RUBEN LENERO
SERVICIO DE ANESTESIOLOGIA

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Efectividad del uso de ketamina comparada con sulfato de magnesio para analgesia
postoperatoria en pacientes intervenidos de cirugia ortopédica en miembro inferior

en el hospital general Dr. Rubén lefiero durante el periodo enero- junio 2020.

Fecha:
Unidad Hospitalaria:
Nombre del paciente: Género:
Edad: Numero de expediente:
Diagnéstico:
Cirugia Planeada:
Cama:

Técnica Anestésica empleada Bloqueo neuroaxial
Bloqueo peridural suficiente
Bloqueo sub aracnoideo SI
Bloqueo mixto NO
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Grupo Asighado
Grupo K
Grupo S

Medicion del dolor, Escala visual analoga
1.- EVAdel dolor UCPA
2.- EVA del dolor 2 Horas
3.- EVAdeldolor 12 horas
4.- EVAdeldolor 24 horas

Dosis de Rescate

Farmaco de rescate ¢Cual Hora de
farmaco? administracion
Si Diclofenaco 0 horas
Tramadol 2 horas
12 horas
Buprenorfina 24 horas
No
Efectos Adversos
Sl
;Cual?
NO
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