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RESUMEN

INTRODUCCION. El presente trabajo contemplé la revisién de aquellos expedientes en los que se
haya hecho uso de la combinacién: ketamina mas propofol para cirugia de retina bajo sedacion. Ya
que el uso de estos dos medicamentos, llamado “ketofol” es usado en multiples cirugias de corta
duracion y en los servicios de rapida accién y toma de decisiones como Traumatologia o Urgencias,
por los beneficios que se obtienen al mezclarlos, asi como también la disminucién de sus efectos
adversos. El conocimiento de los efectos que causa la ketamina en la presién intraocular permitié
extender sus usos y beneficios, asi como también sus limitantes y contar con informacion mas
actualizada del uso de este farmaco en cirugia oftalmolégica. MATERIAL Y METODOS.
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA: ;Cuanto aumenta la presién intraocular con el uso de
ketamina a dosis de 0.2 mg por kg mas propofol a dosis de 0.3 mg por kg en comparacion con
propofol a 0.5 mg por kg para la sedacion en pacientes sometidos a cirugia de retina en el Hospital
de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI?
HIPOTESIS: La presion intraocular aumenta con el uso de ketamina mas propofol en comparacion
con propofol para sedacion en los pacientes sometidos a cirugia de retina. OBJETIVO: Conocer las
variaciones de la presion intraocular con el uso de ketamina mas propofol en pacientes sometidos a
cirugia de retina bajo sedacion. DISENO DE ESTUDIO: analitico, retrospectivo, transversal (Cohorte
retrospectiva). PERIODO: un afio retroactivo, a partir de la fecha de emision del “Dictamen de
Autorizado” por parte del Comité Local de Investigacion y Etica en Investigacién en Salud (3601) del
Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo
XXI, perteneciente al Instituto Mexicano del Seguro Social. SELECCION DE LA MUESTRA:
mediante un calculo probabilistico para comparacién de dos medias en una poblacion finita, se
obtuvo una muestra de 50 pacientes sometidos a cirugia de retina que cumplan con los criterios de
inclusion. TAMANO DE LA MUESTRA: Mediante un célculo de muestra probabilistico para
comparacién de dos medias en una poblacion finita, se utilizé la siguiente formula estadistica: n = 2
(Za + Zg) S? / d> PROCEDIMIENTOS: se hara una blusqueda de los expedientes de pacientes con
cirugia de retina del servicio de oftalmologia; siempre y cuando cumplan con los criterios de
seleccion. Se revisaran los expedientes de un afio retroactivo a la fecha de autorizado el estudio,
para poder recolectar las mediciones de presién intraocular durante el pre anestésico: en cuanto los
pacientes sometidos a cirugia de retina, cuenten con monitorizacion no invasiva y estén canalizados
con via venosa periférica se encuentren en la mesa quirdrgica previo a la colocacién de bloqueo
retrobulbar y que de igual forma tengan una toma de PIO posterior a la latencia de los mismos
medicamentos de sedacién (ketamina con propofol) en los pacientes del Hospital de Especialidades
de siglo XXI. ANALISIS ESTADISTICO: Los datos obtenidos se expresaran en promedios y
desviacion estandar para variables cuantitativas, medianas y percentiles para variables cualitativas.
Se utilizara Kolmogoérov-Smirnov como prueba no paramétrica para determinar la distribucién de los
datos, se usara andlisis paramétrico o no paramétrico contrastando diferencias con x?, t de Student,
U de Mann-Whitney, ANOVA de medidas repetidas y H de Kruskal-Wallis; se considerara significativa
p < 0.05 mediante un estudio para dos colas con un poder beta 0.80. RESULTADOS: Se estudié un
total de 50 pacientes predominé el sexo femenino (52%), la mayoria se encontré en un estado fisico
ASA 3 (80%), el 48% con sobrepeso y obesidad. La principal comorbilidad fue la hipertension arterial
sistémica 56% para ambos grupos, seguido de Diabetes Mellitus tipo 2 48%. En cuanto a las
variables hemodinamicas se encontrd que la sedacion con ketamina y propofol disminuyé la tension
arterial sistolica con p de 0.00071, al igual que con la sedacioén con fentanilo p de 0.0019. En dicho
grupo disminuy6 la frecuencia cardiaca con una p de 0.0076. Se encontré una disminucién de la
presion intraocular en el grupo de ketamina en comparacién con el grupo de fentanilo, con una media
de 2.95 +- 0.28 mmHg y un valor de p de 0.0009. CONCLUSIONES: La sedacion con ketamina mas
propofol ofrece un margen de seguridad al disminuir la presion intraocular de 3 mmHg en promedio.
No hubo cambios significativos de la presién intraocular con la combinacion de fentanilo mas
propofol. Tanto la sedacion con fentanilo y ketamina ambos combinados con propofol ofrecen
estabilidad hemodinamica.
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ANTECEDENTES

Como lo menciona Poveda y colaboradores, actualmente el anestesidlogo se ve involucrado en
multiples procedimientos quirdrgicos cortos, que se convierten en un reto para encontrar el balance
entre analgesia, inconsciencia, amnesia, inmovilidad, estabilidad neurovegetativa y duracién de los
efectos. Por lo tanto, la aplicacion de medicamentos como ketamina con propofol, reduce los efectos
secundarios de cada uno y sinergiza sus efectos sedantes, hipnéticos y analgésicos, para alcanzar
estos objetivos. Para el uso de estos, aun no hay un consenso de la proporcidon entre ambos
medicamentos, aunque se considera que la combinacion de ketamina y propofol, llamada ketofol, es
aquella realizada a cualquier proporcion.’

La ketamina es un simpaticomimético que puede mitigar los efectos de depresion respiratoria e
hipotension que conlleva el uso de propofol, al igual que este sedante con propiedades antieméticas
puede contrarrestar la agitacion asociada con ketamina, agregando analgesia a la accién pura de
sedacion del propofol. Esto permite obtener ventajas como menores dosis totales de ambos
medicamentos, mejor sedaciéon sin observar la hipoventilacion que se observa con la
coadministracion de opioides, también los tiempos de recuperacién son sélo un poco mas largos,
alrededor de 2 a 4 minutos en promedio con ketofol en comparacion con propofol. Es asi, que
diversos estudios no han encontrado diferencias en eventos respiratorios entre los grupos de ketofol
y propofol, estableciendo su seguridad y eficacia en estos procedimientos.?

En relacion con la sedacién, Phillips W, et al., realizaron un estudio en el que midieron la profundidad
de la sedacion con el indice biespectral (BIS) en dos grupos de pacientes del departamento de
emergencias de traumatologia. Estos, fueron asignados de manera aleatoria en pacientes a los que
se les administré propofol a una dosis de 0.5 a 1.5 mg/kg y a los que se les administré propofol mas
ketamina, “ketofol”, con una dosis objetivo de 0.75 mg/kg. Fue registrado un nivel basal y posterior a
los 5 minutos de la sedacion y se encontré que el grupo de ketofol, experimentd una sedacién objetivo
con un BIS mayor comparado con el grupo de propofol 77 + 8.8 vs 61 £ 11.4, respectivamente.
También, los pacientes que recibieron solamente propofol requirieron dos veces mayor cantidad de
propofol para lograr una sedacion adecuada en comparacion con el grupo de ketofol (177 versus 93
mg, respectivamente). Ademas, midieron la presion arterial sistélica y encontraron una disminucién
de 12.5 + 9.5 versus 1.6 + 3.5 mm Hg en el grupo de propofol y ketofol respectivamente.3

Los efectos clinicos de estos medicamentos son resultado de su perfil farmacolégico, pues el
propofol (2, 6 diisopropilfenol) es un hipnético soluble en lipidos suministrado en una emulsién no
proteica de aceite de soja y fosfatido de huevo purificado, con poco o ningun potencial amnésico o
analgésico. El inicio de accion es de 30 a 45 segundos posterior a la dosis en bolo y con una duracién
clinica de aproximadamente 10 minutos. Utilizado ampliamente por una sedacion profunda, rapido
inicio de accidén y recuperacion confiable con minima sedacion residual.

Por otro lado, la ketamina es un anestésico disociativo que actua antagonizando los receptores N-
metil-D-aspartato, proporcionando analgesia, sedacién y cierto grado de amnesia. Debido a su alta
solubilidad lipidica cruza rapidamente la barrera hematoencefalica con un inicio de accion de 45 a
60 segundos con una duracién después de una dosis de induccién (1 a 2 mg/kg) de 20 a 25 minutos.
Aunque es un depresor directo del miocardio, el efecto clinico se refleja en la elevacion de la presion
arterial y la frecuencia cardiaca por su accién simpaticomimética. En cuanto a la via aérea, preserva
los reflejos y la mecanica ventilatoria, si bien, dosis altas o en bolo pueden producir apnea. Sus
efectos secundarios incluyen mayor incidencia de nauseas, vémito y disforia. Proporcionan una gran
analgesia comparable con los opioides tradicionales.?

Estos reflejos de la via aérea son: toser, estornudar y tragar con minima depresion respiratoria, lo
que reduce los riesgos de aspiracién pulmonar. También minima depresién circulatoria y amnesia a
corto plazo. Haciendo a la ketamina un farmaco Unico en la practica clinica cuando se combina con
su perfil de seguridad favorable, lo cual explica por qué se ha extendido su uso e indicaciones
draméticamente.
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Administrada de manera intravenosa a dosis de 1.5 a 2 mg/kg produce concentraciones maximas en
suero y en sistema nervioso central en el primer minuto de su administracién. Este intervalo de tiempo
de administraciéon (30 a 60 segundos) también previene la depresion respiratoria 0 apnea. La
duracién de la accion es de 10 minutos con recuperacion completa observada entre 1 y 2 horas. Al
usar una dosis mas baja y administracion rapida de 5 segundos, obtenemos un corto periodo de
sedacion sin depresién respiratoria. También dentro de sus efectos clinicos, es un sialogogo;
estimula la secrecion de glandulas mucosas y salivales y traqueobronquiales y actua para exagerar
los reflejos laringeos. Por lo que se administran anticolinérgicos como atropina para reducir la
salivacion excesiva. A dosis tipicamente administradas a pacientes para un procedimiento breve de
sedacion, la ketamina ha demostrado disminuir el broncoespasmo.*

Dentro de sus efectos cardiovasculares se encuentran: aumento de la frecuencia cardiaca, del gasto
cardiaco y de la presion sanguinea en pacientes sanos en un 10 a 30%. Estimula indirectamente el
sistema circulatorio al aumentar los niveles de catecolaminas circulantes como son; norepinefrina,
epinefrina, dopamina y serotonina, al inhibir la recaptacién de dichas hormonas. Sin embargo, en
pacientes criticamente enfermos que se encuentran en estado de shock, sepsis, hipovolemia
significativa, con reserva de catecolaminas agotadas, la ketamina no proporciona efectos
simpaticomiméticos. Puede disminuir el gasto cardiaco y exacerbar o inducir hipotensién vy
bradicardia. Debido a estos efectos simpaticomiméticos se ha desalentado su uso en enfermedad
coronaria, falla cardiaca congestiva o hipertension. A pesar de estos efectos, puede resultar la mejor
opcion para estos pacientes ya que proporciona menos efectos supresores cardiovasculares en
comparacioén con otros agentes como propofol, benzodiacepinas, etomidato y barbitdricos. También
incrementa el flujo sanguineo cerebral y la presion intracraneal en pacientes que respiran
espontaneamente. Sin embargo, en pacientes ventilados, incluso en aquellos con traumatismo
craneoencefalico, la ketamina no ha demostrado, e incluso puede disminuir la presién intracraneal.
A excepcioén de los pacientes con hipertension intracraneal debido a barreras estructurales al flujo
normal del liquido cefalorraquideo, como en la hidrocefalia, parecen ser los Unicos pacientes en que
esta contraindicado su uso. Por lo cual, en el afo de 1970 es introducida al medio hospitalario,
derivada de la fenciclidina, la ketamina produce una disociacién electrofisioldgica entre los sistemas
limbico y cortical, que recibe el nombre de anestesia disociativa.*

Por otro lado, el propofol corresponde a un agente lipofilico de corta accién, que actua en el sistema
transmisor inhibitorio GABAa al aumentar la conductancia del ion cloro. La combinacion de estos
medicamentos en una sola jeringa puede conformarse por proporciones 1:1,1:2, 1:3 0 1:4, el objetivo
final dependera del efecto que se desea, mas sedaciéon que analgesia (1/4) o viceversa (1/1). El
ketofol tiene mayor uso en las unidades de emergencia, donde al tratar con pacientes criticos,
administrar ketamina o propofol de manera aislada provoca mayor riesgo que beneficio. Dentro de
las indicaciones de esta mezcla se encuentran: procedimientos de analgo-sedacion, inductor en
anestesia general, inductor y mantenimiento en anestesia total intravenosa. Para asi poder obtener
la mezcla de los dos medicamentos, en una menor proporcion y antagonizar los efectos secundarios
que puedan proporcionar.®

Ahora bien, en la cirugia oftalmoldgica, la mayoria de los pacientes con los que se da el manejo
anestésico, son seniles o pediatricos. El primer grupo que es el que nos compete, es sometido a
cirugia de catarata, cirugia de vitreo y retina, glaucoma, etc., en las que podemos hacer uso de la
anestesia general o regional, que dependera de la cooperacién que se requiera del paciente, la
duracién y tipo de cirugia, entre otros. En cuanto a la anestesia locorregional, el apoyo en sedacién
y analgesia dependera del tipo de bloqueo aplicado al paciente procurando mantenerlo confortable
y cooperador. Es necesario tener en cuenta que la anestesia de la cirugia oftalmolégica es la
anestesia de los pequefios — grandes detalles, y, por lo tanto, se debera conocer la fisiologia del
globo ocular, asi como los efectos que causa la farmacologia aplicada para cumplir estos objetivos.®

De esta manera, en relacion con la fisiologia del humor acuoso, es conocido que efectos agudos del
incremento en la presion de este (presion intraocular, entendiéndose como la magnitud de la fuerza
que ejerce el humor acuoso sobre el area de superficie interna de la camara anterior), puede
provocar estrés mecanico y efectos isquémicos en la capa de fibras nerviosas de la retina.
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Croénicamente, la elevacion de la presion intraocular (P1O) ha sido implicada en la patogénesis del
glaucoma primario de angulo abierto y otros problemas que dafian la vision. Es por ello que el rango
de presion intraocular se mantiene de manera fisiolégica entre 11 y 21 mmHg, con variaciones
diurnas y presiones tipicamente mas altas por las mafanas. La PIO puede estar influenciada por
cambios en el volumen del contenido de la drbita (factores intraoculares) o por presion externa. De
los factores intraoculares resaltan: hematomas, tumores, volumen del humor acuoso/vitreo, cuerpos
extranos, rigidez escleral, entre otros. Y extraoculares como son: bloqueo regional anestésico,
dispositivo de compresién extraocular, tono de musculos extraoculares, abscesos, mascarilla facial
y posicion de prono, etc.”8

La regulacion del volumen del humor acuoso ocurre en la camara anterior ya que en la posterior se
acumula y fluye a través de la pupila hacia la primera. Este liquido es producido por el epitelio del
cuerpo ciliar del iris para suministrar nutrientes al cristalino y a la cérnea, a través de un mecanismo
de secrecion activa que corresponde al 80% y el 20% restante es a través de la ultrafiltraciéon del
plasma. El recorrido va desde la camara posterior, hacia el cristalino a través del iris a la cdmara
anterior, donde es eliminado por dos mecanismos: la mayor parte de la reabsorcién se produce a
través de la red trabecular y el canal de Schlemm (ubicado entre la cérnea y el iris). El humor acuoso
pasa a través de poros cada vez mas pequefos que forman la red trabecular. Este canal se comunica
directamente con las venas epiesclerales y la reabsorcion a través de esta ruta depende, por tanto,
del gradiente de la PIO y la presion venosa epiescleral. Siendo este ultimo, el factor mas importante
y que depende de la presion venosa central para la regulacion de la presion intraocular. Asi es
importante evitar posiciones como Trendelenberg invertido o evitar la congestion venosa causada
por la posicion del cuello.”8

De esta manera se ha evaluado el uso de ketamina y propofol en el campo de la cirugia oftalmolégica
y la interaccion con la PlO. Distintos estudios reportan variaciones en la PIO con el empleo de
ketamina, sin embargo, podemos rescatar que puede ser usado de manera segura como analgésico
y sedante a dosis subhipnéticas en combinacién con propofol. Esta combinacion farmacoldgica es
popular en procedimientos de minima invasién, tal como lo indica Yagan y colaboradores en
diferentes proporciones (1:1, 2:1, 3:1), donde se ha reportado inicios de accién mas cortos y
decrementos de la presion intraocular; donde al comparar con dexmedetomidina no encontraron
diferencias estadisticamente significativas al encontrar una presion intraocular de 19.10 + 7.01
mmHg y en el grupo de ketamina mas propofol, una basal de 15.07 £ 4.02 mmHg. Después de la
administracion de los farmacos se encontré una PIO de 14.73 + 5.27 en el grupo dexmedetomidina
y 11.43 + 2.34 mmHg en el segundo grupo.®

Frey et al., realizaron dos grupos, a los que también se les midi6 la presion intraocular, en un se
administré propofol y otro ketamina mas propofol los resultados que obtuvieron en la PIO fueron
reducciones similares de 4.5 £ 0.1 en el primer grupo versus 3.1 £ 0.1 mmHg, para el segundo. Ellos
no obtuvieron ningun incremento en este parametro en sus pacientes. En su andlisis podemos
encontrar que la presion intraocular fue medida con un tonémetro electrénico lo que ayuda a obtener
una medicion mas exacta.™®

Por otro lado, Patrick C., y colaboradores realizaron un estudio con 25 pacientes de 9 a 12 afos los
cuales requerian de procedimientos de emergencia. En ellos se midio la presién intraocular basal y
posteriormente al uso de ketamina a dosis de 1.88 mg/kg a diferentes lapsos de tiempo (1, 3, 5, 15
y 30 minutos) realizando este procedimiento con tonometria de aplanaciéon. Encontraron que la
medicion a los 15 minutos posterior al medicamento tuvo una diferencia de 1.09 mmHg respecto a
la basal, con variaciones entre 14.14 a 15.75 mmHg en la presion intraocular final. Sin encontrar
niveles clinicamente significativos de la PIO alcanzada en cualquier momento. Por lo que
determinaron que a dosis de 4 mg/kg o menos de ketamina no hay asociacién clinica significativa
con la elevacion de la presion intraocular.

En el estudio realizado por Nagdeve et al., reunieron a 40 nifios de 1 a 6 afios, sometidos cirugia y

aleatorizados en aquellos a los que se les administro dosis de induccion de ketamina en 6 mg/kg o
bajas una dosis baja de 3 mg/kg intramuscular. La presion intraocular fue medida con un tonémetro
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de aplanacion de Perkins, antes de la administracion del medicamento y después, asi como cada 5
minutos por un lapso de 20 minutos. En el primer grupo, encontrar una presion intraocular basal de
10.8 £ 2.2 mmHg a 12.6 mmHg a los 5 minutos y de 11.9 £ 2.5 mmHg a los 10 minutos después de
la administracién de la dosis de induccion de ketamina. No hubo cambios significativos en los
cambios de presion intraocular en el grupo de dosis baja de este farmaco. Concluyendo que en nifios
anestesiados con ketamina y halotano, el efecto de elevaciéon de la PIO es dosis dependiente
causando una elevacion con dosis de 6 mg/kg.'?

Ahora bien, para procedimientos de sedacién, Halstead evalu6 80 pacientes pediatricos de 1 hasta
15 afos, para reducciones de fracturas o dislocaciones, drenajes de abscesos, abscesos dentales,
entre otros, en los cuales la dosis promedio total de ketamina fue de 1.6 mg/kg, el promedio de
presion intraocular inicial fue de 17.5 mmHg. La medicién realizada a los 2.5 minutos elevo la PIO
en 18.9 mmHg, con un promedio de diferencia de 1.4 mmHg en el grupo de 1 a 5 afos, en el de 6 a
10 afos fue de 2 mmHg y en el de 11 a 15 afios fue de 0.7 mmHg. No hubo evidencia de una relacion
dosis respuesta entre la PIO a los 10 minutos y la dosis total de ketamina con la medicién basal.
Concluyen que la ketamina no incrementa significativamente la presién intraocular en pacientes
pediatricos sin lesién ocular.’®

Otro efecto del uso de ketamina en este campo es mencionado por Espahbodi, Sanatkar y
colaboradores en correccion de estrabismo, acerca de la presencia del reflejo oculocardiaco en 90
pacientes de entre 4 y 10 afos, los cuales fueron divididos aleatoriamente en tres grupos, con forme
a la premedicacion recibida: atropina, grupo control y ketamina, en este ultimo grupo se encontré la
menor incidencia de reflejo oculomotor en un 20%, seguido de atropina 43% y el grupo placebo con
63%. Concluyeron que la ketamina inhibe el efecto vagal eferente a nivel cardiaco de manera central
mas que una funcidn barorefleja. Ya que inhibe la excitacidon colinérgica nicotinica en las neuronas
parasimpaticas preganglionares del nucleo antiguo del tronco encefalico, la hipotesis es que inhibe
la liberaciéon quimica producida por estimulacién vagal a lo largo del sistema parasimpatico,
blogueando los receptores nicotinicos y muscarinicos de acetilcolina en el corazén vy tejidos diana
respectivamente. De esta manera se ha demostrado el efecto que genera esta mezcla de farmacos
en el ahorro del uso de opioides.'* '°

Por otro lado, la medicion de la presion intraocular a partir de ciertos dispositivos tiene ventajas y
desventajas. Todas las mediciones “clinicas” son una estimacion, ya que las técnicas de medicién
implican una serie de limitaciones para la interpretacion de ésta, hay que sefialar que no hay un
tonémetro o técnica de tonometria perfecta. Hoy en dia el tondmetro de aplanacién de Goldman
continua siendo el tondmetro de referencia a pesar de verse muy influenciado por las caracteristicas
corneales en comparacion con otros tondmetros, aunque la mayoria se ve influenciado por el espesor
de esta. La medicion con este sistema esta basada en el principio de Imbert-Fick, que establece que
la presion dentro de una esfera esta directamente relacionada con la fuerza aplicada para aplanar
una determinada zona. Asi, el tondmetro de Goldman mide la presion intraocular, relacionando la
fuerza necesaria para aplanar el vértice corneal a un area determinada, que corresponde a la cérnea
anestesiada. Se eligi6 empiricamente un diametro para compensar la tension superficial de la
pelicula lagrimal y la rigidez ocular, que resiste la aplanacién, independientemente de la presion
intraocular, establecido en 3.6 mm, que corresponde a 1 mmHg de diametro intraocular. Sus
disefiadores se basaron en lo que creian que era un espesor corneal central relativamente constante
de 0.5 mm entre individuos por lo demas normales, sabiendo que el dispositivo se veria afectado si
el espesor se desviaba de este valor, o que ahora es ampliamente conocido entre la poblacion, al
grado de impactar también, en las diversas técnicas de tonometria, a pesar de sus diversas
limitaciones. La tonometria de no contacto o de aire, es una forma de aplanacién que emplea una
columna calibrada de aire comprimido para aplanar brevemente el apice corneal, al contener
sensores Opticos y eléctricos que determinan el momento exacto de este aplanamiento apical y la
fuerza requerida para este efecto, posteriormente se extrapola para conseguir el resultado de presion
intraocular. No requiere anestesia en el ojo al no tener contacto con este. Finalmente, el uso del
tonémetro de Schibétz pertenece a los tondmetros de indentaciéon y ha demostrado ser confiable en
la medicién de la presion intraocular aun en nuestros dias y desde su introduccion ya que a pesar
de la gran variedad y costos de otros tonédmetros mas recientes de aplanacién como Perkin, Tonopen
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o los anteriormente mencionados, no han modificado en un grado significativo la precision y fiabilidad
de las medidas de presion intraocular.617:18
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JUSTIFICACION

El uso de anestésicos en pacientes de edad avanzada debe contemplar desde su fisiologia hasta el
estado o grado de descompensacién de sus multiples comorbilidades que pudieran o no presentar.
Al ser sometidos a cirugias de minima invasién, como lo es la cirugia oftalmolégica, es necesario el
uso de opioides o benzodiacepinas en procedimientos de sedoanalgesia, con los efectos adversos
de los mismos, por ejemplo, una sedacién excesiva debido a las dosis de rescate que se usen
durante el transcurso del acto anestésico, nauseas o vomito en la unidad de cuidados
posanestésicos.

Es por ello, que debemos ahondar mas detalladamente en farmacos como la ketamina, si bien tiene
efectos disociativos, muestra menores efectos alucinégenos en estos pacientes, proporciona
analgesia y evita efectos depresores en sistema respiratorio y cardiovascular principalmente, que, si
proporcionan los opioides, usandola a dosis subhipnéticas y en combinacion con propofol podemos
obtener el sinergismo de ambos medicamentos y evitar en mayor medida los efectos adversos de
estos. Las proporciones en que se han usado estos dos medicamentos y los efectos en la presién
intraocular han reportado un incremento de este parametro, con el consiguiente dafio al nervio 6ptico
que podria tener el aumento de la presion intraocular, sin embargo, han sido estudios realizados en
poblacion pediatrica y en adultos no se cuenta con ningun estudio reciente. Por otro lado, el uso de
alfa dos agonistas, como la dexmedetomidina, también ha demostrado beneficio al no aumentar la
presion intraocular, no obstante, si ha demostrado disminuir la frecuencia cardiaca y la presion
arterial media y aunado a la inhibicion del sistema simpatico que genera el propofol, se produce una
mayor disminucion de estos parametros en los pacientes, contemplando que el grueso de los
pacientes de cirugia oftalmolégica pertenece al grupo de la tercera edad con comorbilidades en su
mayoria asociadas. Por lo anterior es preciso conocer las ventajas del uso de ketamina, asi como la
dosis que mas se ajuste a la poblacidén quirdrgica del Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo
Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Por otra parte, aunque es conocido el aumento de la presion intraocular con el uso de ketamina, es
necesario medir cuanto incrementar con la proporcién de ketamina mas propofol 1:2.5, sin olvidar
que no existe un farmaco ideal en anestesiologia y que de esta manera podremos obtener un mayor
numero de opciones en el manejo anestésico y proporcionar el mayor beneficio posible en cirugias
de corta duracion. Si bien sabemos la relacion que hay entre la ketamina y el aumento de la presion
intraocular, también depende del instrumento de medicién, como la tonometria de indentacién y la
tonometria por aplanamiento, en este estudio se utilizé el tondmetro de Schidétz ya que , es un
aparato de medicién indirecta como todos los demas que existen que requirié de la colaboracion y
adiestramiento de los adscritos del servicio de oftalmologia que participaron en la toma de presion
intraocular asi como también los médicos residentes de ambas especialidades en entrenamiento ya
que es una herramienta usada con fines académicos y de adiestramiento en dicho servicio, asi como
su facil acceso y transporte en el area de quiréfano, sobre todo para pacientes que se encuentran
en posicion de decubito supino para el inicio de la sedacion y del procedimiento quirirgico ya que
otros tondmetros necesitan del paciente en sedestacion.

Por lo tanto, el objetivo del presente estudio fue determinar el aumento de la presién intraocular con
el uso de ketamina mas propofol para la sedacion de pacientes sometidos a cirugia oftalmolégica en
comparacion con el uso de propofol, contemplando ademas parametros como calidad de analgesia
postoperatoria, rescate de analgésicos usados en el postoperatorio e indice biespectral.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La cirugia de retina es un procedimiento frecuente en un centro de tercer nivel de atencién médica
por lo cual el empleo de los fArmacos anestésicos para este tipo de procedimientos quirdrgicos debe
ir encaminado a mejorar las condiciones y tener un perfil de seguridad acorde a los mismos. La
ketamina es un farmaco que cumple con todos los requerimientos antes mencionados, teniendo
variaciones de la presion intraocular a altas dosis. En el estudio se quisd conocer cual es la variacion
de la presion intraocular con el uso de ketamina mas propofol en pacientes sometidos a cirugia de
retina. Dicha combinacién ha sido reportada en estudios previos desde 1999 y la mayoria de los
estudios actualizados son de pacientes pediatricos en donde se ha reportado la disminucién de la
presion intraocular, ademas de sus multiples beneficios como menor riesgo de depresion respiratoria,
menor incidencia de nausea y vomito postoperatorio, entre otros. Estas dos caracteristicas son
importantes en las cirugias que se realizan en una institucién como el Hospital de Especialidades
“Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI ya sea por el volumen de
pacientes que se someten a cirugia y por el tiempo que involucran. Una vez en la unidad de cuidados
posanestésicos estos pacientes presentan, mayor sedacion, depresion respiratoria y pueden referir
nausea y hasta presentar vémito secundario al uso de opioides o exceso de anestésicos como el
propofol, por lo que no es viable iniciar la via oral, retrasando asi el alta hospitalaria.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cual es la variacion de la presion intraocular con el uso de ketamina en pacientes sometidos a
cirugia de retina en el Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro
Médico Nacional Siglo XXI?

HIPOTESIS

Hipotesis de investigacion (Hi)

La presion intraocular aumenta con el uso de ketamina mas propofol en comparacién con propofol
para sedacion en los pacientes sometidos a cirugia de retina.

Hipotesis Nula (Ho)

La presion intraocular no disminuye con el uso de ketamina mas propofol en los pacientes sometidos
a cirugia de retina.

Hipétesis Alternativa (Ha)

La presion intraocular disminuye con el uso de ketamina mas propofol en los pacientes sometidos a
cirugia de retina.

OBJETIVOS

General

Conocer las variaciones de la presién intraocular con el uso de ketamina mas propofol en pacientes
sometidos a cirugia de retina bajo sedacion.
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Especificos

1. Conocer los valores de la presion intraocular en el preoperatorio, transoperatorio y
postoperatorio, de los pacientes sometidos a cirugia de retina bajo sedaciéon con ketamina mas
propofol.

2. Evaluar la calidad de la analgesia con el uso de ketamina en pacientes sometidos a cirugia
de retina.
3. Conocer el consumo promedio de ketamina para la sedacion de pacientes sometidos a

cirugia de retina.

4, Conocer el consumo promedio de opioide con el uso de ketamina para la sedacion de
pacientes sometidos a cirugia de retina.

5. Determinar la dosis y el nimero de rescates analgésicos con el uso de ketamina para la
sedacion de pacientes sometidos a cirugia de retina.

6. Comparar los efectos hemodinamicos y respiratorios con el uso de ketamina mas propofol
versus propofol en pacientes sometidos a cirugia de retina.

7. Correlacionar el estado de sedaciéon mediante el empleo del indice biespectral (BIS) en
pacientes sometidos a cirugia de retina.
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MATERIAL Y METODOS
Disefio del estudio: analitico, retrospectivo, transversal (Cohorte retrospectiva).

Universo de trabajo: de la poblacién quirirgica de la U.M.A.E. Hospital de Especialidades “Dr.
Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI se analizaran 50 expedientes
de pacientes que hayan sido intervenidos quirdrgicamente bajo sedacion con ketamina.

Periodo: un afio retroactivo, a partir de la fecha de emision del “Dictamen de Autorizado” por parte
del Comité Local de Investigacion y Etica en Investigacion en Salud (3601) del Hospital de
Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI,
perteneciente al Instituto Mexicano del Seguro Social.

Seleccion de la muestra: mediante un calculo probabilistico para comparacion de dos medias en una
poblacion finita, se obtuvo una muestra de 50 pacientes totales, de los cuales 25 pacientes tengan
registro del uso de ketamina mas propofol y 25 pacientes con propofol y medicacion habitual de
opioides, que hayan sido sometidos a cirugia de retina y que cumplan con los criterios de inclusion.

TAMANO DE LA MUESTRA

Mediante un calculo de muestra probabilistico para comparacion de dos medias en una poblacion
finita, se utilizé la siguiente formula estadistica:

N =2 (Za+Zp) S?/ d?

n = tamafo de la muestra.

Zq = valor Zeta correspondiente al riesgo deseado (0.05 = 1.96).

Zp = valor Zeta correspondiente al poder deseado asociado al riesgo escogido (0.10 = 1.282).
S = varianza de la variable cuantitativa que tiene el grupo control o de referencia (3.1 mmHg).
d = valor minimo de la diferencia que se desea detectar (4.5 mmHg).

Sustituyendo:
n=2(1.96 +1.282) (3.1)?/ (4.5)

n = 3.07 pacientes por cada farmaco (6.15 por ambos farmacos) + 20% (1.23 pacientes) por posibles
pérdidas durante el transcurso del estudio. Ajustado a una poblacién finita anual de 600 casos por
afio (N), tenemos un tamafio de muestra (n) de 50 pacientes, que representa el 8.3% de dicho
universo con el mismo margen de error (0.05) probabilistico.

n (tamafo de la muestra) = 50 pacientes.

CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de inclusion

1. Pacientes que hayan sido sometidos de manera electiva a cirugia de retina bajo sedacion.
2. Pacientes en los que se haya empleado ketamina.

3. Pacientes en los que se tenga registro de la PIO antes del inicio de cualquier intervencion
por parte del servicio de oftalmologia.

4 Derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social.

5 Pacientes de ambos sexos mayores de 18 afios.
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6. Pacientes con estado fisico ASA Il y ASA III.
7. Pacientes que acepten participar en el estudio mediante firma del consentimiento informado.

Criterios de exclusion

1. Pacientes con algun tipo de coagulopatia.

2. Pacientes con antecedente de desprendimiento de retina regmatégenos o desprendimientos
coroideos.

3. Pacientes que fueron considerados con tendencia a la hipotension o hipertension ocular
previo al procedimiento.

4. Pacientes hemodinamicamente inestables antes, durante y después del procedimiento
quirurgico.

5. Pacientes con apoyo ventilatorio antes del procedimiento quirdrgico.

6. Pacientes con soporte vital basico y/o avanzado antes, durante y después de la cirugia.

7. Pacientes que durante el procedimiento quirurgico presenten algun estado de choque que
amerite reanimacion cardiopulmonar y/o manejo avanzado de la via aérea.

8. Pacientes con enfermedades sistémicas descompensadas y que pongan en riesgo la vida.
9. Pacientes con historia de alergia a la ketamina o al propofol.

10. Pacientes con alteraciones mentales y/o neurologicas que impidan una adecuada
comprension del consentimiento informado y/o del estudio.

11. Pacientes con cicatriz corneal previa.

12. Pacientes con antecedente de implante de valvula de Ahmed en el ojo afectado.

Criterios de eliminacion

RN~

DESCRIPCION DE LAS VARIABLES

Expedientes con faltantes de variables del estudio.
Expedientes incompletos.

Expedientes incomprensibles.
Pacientes que después de firmado el consentimiento informado decidan retirarse del estudio.
Pacientes que al final del estudio decidan no participar.

VARIABLES DEPENDIENTES

DEFINICION DEFINICION ESCALA’DE TIPO DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION VARIABLE
Presion que ejercen los | Se medira de Milimetros de Cuantitativa
liquidos intraoculares manera indirecta | Mercurio (mmHg) | 4 razén
PIO contra la pared del ojo a través de un continua
tonémetro de
Schibtz
Analogo 100 — Despierto / | Cuantitativa
electroencefalografico Se tomara con el Q(l)ert%o Sedacia de razén
que determina por monitor BIS sup_erficiale aclon | yiscreta
medios informaticos modelo XP - Aanmid
7 i y (Aspect Medical 70 — 80 Sedacién
practicamente en tiempo moderada
BIS Ll tividad eléctri Systems, :
real, la actividad eléctrica Newton, MA, 40 - 60
generada por las USA). Sedacion
neuronas de la corteza 8r0fundi .
cerebral. Se usa para usencia
usap de actividad

vigilar el nivel de hipnosis
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de los pacientes bajo eléctrica (EEG
sedacion o anestesia plano).
Es el niumero de veces Se medira con Latidos por Cuantitativa
FC que se contrae un cardioscopio | Minuto (Ipm) de razén
el corazén en un minuto o con un continua
estetoscopio
Es la fuerza ejercida por Se tomara la Cuantitativa
la sangre contra cualquier presié_n a’rt_erial Mill'met_ros de de rgzén
A unidad de area de la g?aﬁ;)tglliiz)lé(;%g mercurio (mmHg) | continua
pared del vaso 5 min durante
el
transoperatorio
Es el numero de
respiraciones que efectua
un ser vivo en un lapso Se medira
especifico (suele m’ed|ante el o Cuantitativa
FR expr.esa.rse en numero de Resplra0|ones de razén
respiraciones por veces que se por minuto (rpm) .
. e . . continua
minuto). Movimiento distiende el torax
ritmico entre inspiracion y | en un minuto.
espiracion, esta regulado
por el sistema nervioso.
Es el contenido de Se medira con
oxigeno de una muestra un oximetro de Cuantitativa
SpO2 de sangre expresado pulso. Mayora | Porciento (%) de razon
como porcentaje de su 90% continua
capacidad. Menor a 90%
ENA
Medida de calidad de la Escala “THE Puntaje de -3 a Cualitativa de
asistencia que contribuye | IOWA +3 razon ordinal
a la evaluacion final del SATISFACTION policotomica
centro sanitario Estado WITH
CALIDAD de bienestar existente ANESTHESIA
ANALGESICA entre las expectativas del | SCALE (ISAS)”
paciente y lo que se ha
conseguido con la
administracion de la
anestesia
VARIABLES INDEPENDIENTES
DEFINICION DEFINICION ESCALA DE TIPO DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION VARIABLE
Potente agente Dosis de 0.2 mg | Miligramos (mg) | Cuantitativa
KETAMINA analgésico y anestésico | por Kg de razén
disociativo continua
Anestésico general Dosis de 0.5 mg | Miligramos (mg) | Cuantitativa
PROPOFOL intravenoso de corta por Kg de razén
accioén usado para - continua
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induccion y
mantenimiento de la
anestesia general -
sedacion de pacientes
con respiracién asistida

Correccion quirurgica de | Segun tipo de Retinopatia Cualitativa
. lesiones elementales cirugia obtenida | diabética nominal
CIRUGIA DE RETINA | (etinianas observadas de expediente Desprendimiento | policotdmica
mediante fundoscopia clinico de retina
Otras
Tiempo que ha Fecha de Desde los 18 Cuantitativa
transcurrido desde el nacimiento ARos de razén
EDAD nacimiento de un ser continua
Vivo
Conjunto de las | Caracteres Masculino (M) Cualitativa
peculiaridades que | sexuales Femenino (F) nominal
SEXO .car.ac.:terizan los | Secundarios. dicotémica
individuos de una
especie dividiéndolos en
masculinos y femeninos
Medida de la fuerza | Es lafuerzade Kilogramos (kg) Cuantitativa
gravitatoria que actia | gravedad sobre de razon
sobre un cuerpo u los cuerpos y continua
PESO objeto. se cyantlflca
mediante el
empleo de una
bascula o
dinamoémetro.
Estatura de una persona | Se cuantifica Centimetros Cuantitativa
con una cinta (cm) de razén
TALLA métrica desde continua
la planta del pie
hasta el vértice
de la cabeza
Razén matematica que Peso en kg Bajo peso <18.5 | Cuantitativa
asocia la masa (kg) y la dividido por la Peso Normal de razén
talla (m?) de un individuo | talla expresada 18.5-24.9 continua
en metros y Sobrepeso > 25-
elevada al 299
IMC cuadrado. Obesidad clase |
30-34.9
Obesidad clase Il
35-39.9
Obesidad clase
Il >40
Sistema de clasificacion | Escala del ASA ASA Cualitativa de
que utiliza la Sociedad | del paciente al razon ordinal
ASA Americana de momgnto del Il
Anestesidlogos para estudio. i
estimar el riesgo que
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plantea la anestesia para

el estado fisico del
paciente.
Enfermedad cronica Obtenida de Diabetes mellitus | Cualitativa
degenerativa que expediente Hipertension nominal
COMORBILIDADES | ;compafian a la entidad | clinico arterial policotémica
principal Cardiopatias
Otros
Son las fases del Duracion total de | Tiempo en
procedimiento la anestesia minutos (min). s
anestésico, que se divide | localizada en las Cuantitativa
TIEMPO ANESTESICO » AU . on de razén
en preanestésico, hojas de cirugia .
. continua
transanesteésico y
postanestésico
Son las fases en las que | Tiempo de Tiempo en
se divide una cirugia minutos (min). Cuantitativa
TIEMPO QUIRURGICO | intervencion quirtrgica, localizada en de razon
éstos son 3: la diéresis, hoja de cirugia continua

exeresis y sintesis.
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PROCEDIMIENTOS

Autorizado este estudio, se hizo una busqueda de los expedientes de pacientes con cirugia de retina
del servicio de oftalmologia; siempre y cuando cumplieron con los criterios de seleccion. Se revisaron
los expedientes de un afio retroactivo a la fecha de autorizado el estudio, para poder recolectar las
mediciones de presion intraocular durante el preanestésico antes de cualquier intervencién por parte
del servicio de oftalmologia de los pacientes del Hospital de Especialidades de siglo XXI, en los que
se us6 ketamina con propofol y que tengan registro de las mediciones de la presion intraocular
posterior a la administracion de los medicamentos para la sedacion. El resto de las variables vienen
contenidas de manera rutinaria en cualquier expediente clinico, como son: edad, sexo, IMC, ASA,
comorbilidad, tipo de cirugia de retina, tiempo de cirugia en minutos y las variables hemodinamicas
como presion arterial, que se obtendran en tiempos basal, transquirargico y al final de la cirugia. Una
vez recolectada la informacion, se vaciaran en una base de datos para su posterior andlisis
estadistico con el sistema IBM SPSS v.27.1, su interpretacion, redaccion y difusion de los resultados
obtenidos, asi como la discusién y conclusiones obtenidas del presente estudio.

ANALISIS ESTADISTICO

Los datos obtenidos se expresaron en promedios y desviacion estandar para variables cuantitativas,
medianas y percentiles para variables cualitativas. Se utilizara Kolmogérov-Smirnov como prueba no
paramétrica para determinar la distribucion de los datos, se usara analisis paramétrico o no
paramétrico contrastando diferencias con x2, t de Student, U de Mann-Whitney, ANOVA de medidas
repetidas y H de Kruskal-Wallis; se considerara significativa p < 0.05 mediante un estudio para dos
colas con un poder beta 0.80.

CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio se ajusto a los lineamientos de la Ley General de Salud de México en Materia
de Investigacién para la Salud y la Norma 2000-001-009 para la Investigacion Cientifica y/o
Desarrollo Tecnolégico en Salud en el Instituto Mexicano del Seguro Social (actualizacion
05/11/2021). El presente estudio se considera SIN RIESGO de acuerdo a lo establecido en las
normativas antes mencionadas. Los datos necesarios para el desarrollo del presente estudio seran
obtenidos de expedientos clinicos, cuidando en todo momento la confidencilidad y privacidad de los
pacientes foliando los datos para su posterior analisis omitiendo algun identificador. En el estudio
nos ajustamos a las normas éticas que dicta la Declaracion de Helsinki a nivel internacional en la 592
Asamblea General llevada a cabo en Seul, Corea en octubre de 2008 y la Ley General de Salud en
materia de experimentacion en seres humanos, adoptados por la 182 Asamblea Médica Mundial
Helsinki, Finlandia, junio de 1964 y enmendadas por la 292 Asamblea Médica Mundial Tokio, Japén,
octubre de 1975, por la 352 Asamblea Médica Mundial Venecia, ltalia, octubre de 1983 y por la 412
Asamblea Médica Mundial Hong Kong, en septiembre de 1989. Los datos arrojados por el presente
estudio no representan ningun riesgo para los pacientes ya que el método para la obtencion de estos
solo recae en la revisién de los expedientes clinicos de la institucion que cumplan con los criterios
de inclusion y exclusién y cuidando la identidad y confidencialidad de los mismos, de igual manera
las ventajas que se obtendran seran los datos necesarios para mejorar el servicio ofrecido a los
pacientes con el uso de ketamina en combinaciéon con propofol por sus diferentes ventajas, como
menor riesgo de nausea y vomito postoperatorio, menor nivel de sedaciéon que se necesita en este
tipo de procedimientos quirargicos de corta duracion. Contribuyendo de esta manera futuras
investigaciones de caracter cientifico para obtener los beneficios de estos medicamentos. Todos los
materiales utilizados en este estudio son parte de la rutina de trabajo del area quirargica para
procedimientos oftalmolégicos a excepcion del tondmetro de Schidtz, ya que dicho instrumento
pertenece a los médicos de dicha especialidad. Los resultados obtenidos en el presente estudio
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seran estrictamente confidenciales y su uso sera exclusivamente con fines académicos, por tal
motivo es un estudio de no intervencion que no genera ningun riesgo o molestia a los pacientes.

RECURSOS
Recursos humanos

Investigadores y asesores médicos; asi como personal médico, de enfermeria y del archivo clinico
que labora en el Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico
Nacional Siglo XXI perteneciente al Instituto Mexicano del Seguro Social.

Recursos materiales

Expedientes clinicos de las pacientes programadas a cirugia retina del Hospital de Especialidades
“Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI, perteneciente al Instituto
Mexicano del Seguro Social a partir de la fecha de emision del “Dictamen de Autorizado” que le
otorgue nimero de registro al presente estudio por parte del el Comité Local de Investigacion y Etica
en Investigacion en Salud (3601).

. Hoja impresa de captura de datos.

. Tondmetro de Schidtz

. Computadora con los siguientes programas: Microsoft Word, Microsoft Excel, IBM SPSS.
. Lapices.

Recursos financieros

El presente estudio no precisa de recursos financieros externos.
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RESULTADOS

Se incluyeron 25 pacientes para el grupo de fentanilo mas propofol de los cuales 13 fueron femeninos
(52%) y 12 masculinos (48%).

fentanilo-propofol ketamina-propofol p

SexoM/H 52% (13) / 48% (12) 52% (13) / 48% (12) 0.5
Edad (aios) 72 +/-9.30 65.36 +/- 11.55 0.148009
Peso (kg) 65.20 +/- 12.73 66.54 +/- 12.61 0.480976
Talla (metros) 1.57 +/- .09 1.56 +/- .09 0.434171
IMC (kg/m2) 25.63 +/-5.79 27.32 +/-5.24 0.313863
ASA I/ 5(20%) / 20(80%) 11(44%) / 14(56%) 0.148542

Tabla 1 Datos con media y desviacion estandar. Andlisis estadistico T de Student para muestras
independientes. En frecuencia y proporciones Analisis 2, p< 0.05 significancia estadistica. M= mujer,

H= hombre, IMC= indice de masa corporal, ASA = estado fisico de la sociedad Americana de
Anestesiologia.

Género

= FEMENINO = MASCULINO

Grafico 1. Distribucion porcentual del género para el grupo de fentanilo mas propofol.

Para el grupo de ketamina mas propofol se incluyeron 13 mujeres (52%) y 12 hombres (48%).
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MASCULINO
48%

GENERO

FEMENINO

Grafico 2. Distribucion porcentual de género para el grupo de ketamina mas propofol.

Se encontrd que los pacientes presentaron una clasificacion de ASA Il, 5 pacientes (20%) y ASA 11l

20 pacientes (80%) en el grupo de fentanilo mas propofol.

Grafico 3. Porcentajes de ASA para el grupo de fentanilo con propofol.

ASA Fenta- propofol

Frecuencia Porcentaje
ASA Il 5 20
ASAII 20 80
Total 25 100

Tabla 2. Distribucion porcentual de la clasificacion ASA.

Para el grupo de ketamina mas propofol se encontr6 que 11 pacientes (44%) fueron ASA Il y 14

pacientes (56%) ASA III.
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ASA Keta- propofol

Grafico 4. Porcentajes de ASA para el grupo de ketamina con propofol.

Frecuencia Porcentaje
ASAIl 11 44
ASAIIll 14 56
Total 25 100

Tabla 3. Distribucion porcentual de la clasificacion ASA.

En cuanto al peso, los pacientes oscilaron entre 45 a 90 kilogramos en el grupo de fentanilo mas
propofol (media= 65.2, DE= 13), con una talla de 1.39 a 1.75 metros (media= 1.56, DE= 0.0953), con
un indice de masa corporal de 21.3 a 35 kg/m2 (media= 25.62, DE= 5.91).

IMC F-P

B PESO NORMAL

m SOBREPESO

M OBESIDAD TIPO |
m OBESIDAD TIPO Il

Gréfico 5. Distribucion porcentual de la categoria IMC para fentanilo mas propofol.
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Frecuencia Porcentaje

Peso normal 8 32
Sobrepeso 12 48
Obesidad tipo | 4 16
Obesidad tipo Il 1 4
Total 25 100

Tabla 4. Distribucion porcentual de la categoria IMC para fentanilo mas propofol.

En el grupo de ketamina mas propofol el peso de los pacientes oscilé entre 46 a 91 kilogramos
(media= 66.54, DE= 12.87), con una talla de 1.44 a 1.76 metros (media= 1.56, DE= 0.0986), con un
indice de masa corporal de 21 a 44 kg/m2 (media= 27.32, DE= 5.35).

IMC K-P

B PESO NORMAL
SOBREPESO

m OBESIDAD TIPO |

W OBESIDAD TIPO Il

m OBESIDAD TIPO Il

Gréafico 6. Distribucion porcentual de la categoria IMC para ketamina mas propofol.

Frecuencia Porcentaje
Peso normal 9 36
Sobrepeso 10 40
Obesidad tipo | 4 16
Obesidad tipo Il 1 4
Obesidad tipo lll 1 4
Total 25 100

Tabla 5. Distribucion porcentual de la categoria IMC para ketamina mas propofol.

En las comorbilidades la diabetes mellitus tipo 2 se encontré en 12 pacientes (48%) y 13 pacientes
(52%) no la presentaron.
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DIABETES
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Grafico 7. Distribucion porcentual de diabetes mellitus tipo 2 en fentanilo mas propofol.

Diabetes Mellitus tipo 2 Frecuencia Porcentaje
Si 12 48
No 13 52
Total 25 100

Tabla 6. Distribucion porcentual de diabetes mellitus tipo 2 en fentanilo mas propofol.

La hipertension arterial sistémica se encontréo en 19 pacientes (76%) y 6 pacientes (24%) no la
presento en grupo fentanilo mas propofol.

HIPERTENSION ARTERIAL SISTEMICA

=NO
= S|

Grafico 8. Distribucion porcentual de hipertension arterial en fentanilo mas propofol.

Hipertension Arterial Frecuencia Porcentaje
Si 19 76
No 6 24
Total 25 100
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Tabla 7. Distribucion porcentual de hipertensién arterial en fentanilo mas propofol.

En otras comorbilidades 15 pacientes (60%) no presentaron ninguna, 3 pacientes (12%) presentaron
cardiopatias, cardiopatia isquémica 1 paciente (4%), fibrilacion auricular 1 paciente (4%) y estenosis
valvular pulmonar 1 paciente (4%). Neuropatia diabética 1 paciente (4%), asma 1 paciente (4%),
cancer de mama 1 paciente (4%), dislipidemia 1 paciente (4%), enfermedad renal crénica 1 paciente
(4%), hiperplasia prostatica benigna 1 paciente (4%).

OTRAS COMORBILIDADES

= ASMA
= CANCER DE MAMA
= CARDIOPATIA ISQUEMICA CON

CATETERISMO C
DISLIPIDEMIA

VA

= ENFERMEDAD RENAL CRONICA

= ESTENOSIS VALVULA PULMONAR

= FIBRILACION AURICULAR,
DISLIPIDEMIA

J/

= HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA

= NEUROPATIA DIABETICA

Grafico 9. Distribucion porcentual de comorbilidades grupo fentanilo propofol.

Diagnéstico Frecuencia Porcentaje
Ninguna 60
Asma
Cancer de mama
Cardiopatia isquémica
Dislipidemia
Enfermedad renal crénica
Estenosis valvula pulmonar
Fibrilacion auricular
Hiperplasia prostatica
benigna
Neuropatia diabética 1
Trastorno depresivo y 1 4
ansiedad
Total 25 100
Tabla 8. Distribucion porcentual de comorbilidades grupo fentanilo propofol.
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Para el grupo de ketamina mas propofol 12 pacientes (48%) presentaron Diabetes Mellitus tipo 2 y
13 pacientes no la tuvieron (52%).

DIABETES

=NO
= S|

Grafico 10. Distribucion de porcentaje de diabetes mellitus tipo 2 en el grupo ketamina mas
propofol.

Diabetes Mellitus tipo 2 Frecuencia Porcentaje
Si 12 48
No 13 52
Total 25 100

Tabla 9. Distribucion porcentual de diabetes mellitus tipo 2 en ketamina mas propofol.

Para Hipertension arterial sistémica 11 pacientes (44%) la presentd y 14 pacientes (56%) no la tuvo.

HIPERTENSION ARTERIAL SISTEMICA

= NO
u S|

Grafico 11. Distribucion porcentual de hipertension arterial sistémica en el grupo ketamina propofol.

Hipertension Arterial Frecuencia Porcentaje
Si 11 44
No 14 56
Total 25 100

Tabla 10. Distribucién porcentual de hipertension arterial en ketamina mas propofol.

Entre las comorbilidades 17 pacientes (68%) no presentaron comorbilidades. Un paciente (4%)
presentd sindrome mielodisplasico, 1 paciente (4%) sinusitis crénica, 1 paciente (4%) trastorno
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depresivo, 1 paciente (dislipidemia), un paciente (4%) cancer de prostata, un paciente cardiopatia
isquémica (4%), un paciente (4%) tuberculosis pulmonar y un paciente (4%) hipotiroidismo.

OTRAS COMORBILIDADES

= CANCER DE PROSTATA

= CARDIOPATIA ISQUEMICA

= DISLIPIDEMIA
HIPOTIROIDEO

= NO PRESENTA

= SINDROME MIELODISPLASICO,
HIPERPLASIA P

= SINUSITIS CRONICA

= TRASTORNO DEPRESIVO

= TUBERCULOSIS PULMONAR

Grafico 12. Distribucion de porcentajes de comorbilidades de ketamina propofol.

Comorbilidad Frecuencia Porcentaje
Ninguna 68
Cancer de prostata
Cardiopatia isquémica
Dislipidemia
Hipotiroideo
Sindrome mielodisplasico
Sinusitis crénica
Trastorno depresivo
Tuberculosis pulmonar
Total 25
Tabla 11. Distribucién porcentual de comorbilidades grupo ketamina propofol.
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El diagndstico quirdrgico mas frecuente fue la catarata ojo izquierdo en 9 pacientes (36%) y de igual
forma la catarata de ojo derecho en 9 pacientes (36%), la subluxacién de cristalino 2 pacientes (8%),
entropion inferior izquierdo 1 paciente (4%) y derecho 1 paciente (4%), ptosis palpebral 1 paciente
(4%), blefaroptosis bilateral 1 paciente (4%) y la membrana epiretiniana 1 paciente (4%), en el grupo
de fentanilo mas propofol.
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DIAGNOSTICO

W BLEFAROPTOSIS BILATERAL

m CATARATA OJO DERECHO

B CATARATA 0JO IZQUIERDO

W ENTROPION INFERIOR DERECHO

m ENTROPION INFERIOR IZQUIERDO

B MEMEBRANA EPIRETINIANA +
CATARATAQJO |

m PTOSIS PALPEBRAL IZQUIERDO

W SUBLUXACION DE CRISTALINO

Grafico 13. Distribucion de porcentajes para diagnostico quirurgico en grupo fentanilo propofol.

Diagnéstico Frecuencia Porcentaje
Blefaroptosis bilateral 1 4
Catarata ojo derecho 9 36
Catarata ojo izquierdo 9 36

Entropidn inferior derecho 1 4

Entropién inferior izquierdo 1 4

Membrana epiretiniana 1 4

Ptosis palpebral izquierdo 1 4

Subluxacién de cristalino 2 8
Total 25 100

Tabla 12. Distribucién porcentual de diagnéstico quirargico en fentanilo mas propofol.

En cuanto al grupo de ketamina mas propofol, tanto la catarata de ojo derecho e izquierdo con 8
pacientes (32%) cada uno, fue el diagnéstico mas frecuente. Seguido de afaquia de ojo izquierdo
con 2 pacientes (8%) y sinquisis centellante igual con 2 pacientes (8%). Darmatochalasis 1 paciente
(4%), lente intraocular laxado a cavidad vitrea con 1 paciente (4%), un paciente (4%) con placa de
célculos sebaceos en parpado y pterigién tanto de ojo derecho como izquierdo con una paciente
(4%) cada uno.
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DIAGNOSTICO

s

= AFAQUIA OJO IZQUIERDO

= CATARATA DE OJO DERECHO

= CATARATA 0JO IZQUIERDO

= DERMATOCHALASIS

= LENTE INTRAOCULAR LUXADO A

CAVIDAD VITR
= PLACA DE CALCULOS SEBACEAS EN

PARPADO
= PTERIGION OJO DERECHO

= PTERIGION OJO IZQUIERDO

= SINQUISIS CENTELLANTE

Grafico 14. Distribucion porcentual de diagndstico quirdrgico en grupo ketamina propofol.

Diagnéstico Frecuencia Porcentaje
Afaquia ojo izquierdo 2 8
Catarata ojo derecho 8 32
Catarata ojo izquierdo 8 32

Dermatochalasis 1 4
Lente intraocular luxado a 1 4
cavidad vitrea
Placas de calculos 1 4
sebaceas en parpado
Pterigién ojo derecho 1 4
Pterigidon ojo izquierdo 1 4
Sinquisis centellante 2 8
Total 25 100

Tabla 13. Distribucion porcentual de diagndstico quirtrgico en grupo ketamina propofol.
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Para el tipo de cirugia se encontré que la facoemulsificacion mas colocacioén de lente intraocular fue
la mas comun en 5 pacientes (20%), del ojo derecho 4 pacientes (16%) y del izquierdo 3 pacientes
(12%), con un total de 12 pacientes (48%). Seguido de facovitrectomia 3 pacientes (12%),
facoemulsificacién con 3 pacientes (12%), colocacion de lente intraocular con 2 pacientes (8%),
posteriormente biopsia excisional, blefaroplastia, reseccion de pterigidon y de aponeurosis y retiro de
lente intraocular con un paciente cada una (4%).

RETIRO DE LIO OJO
IZQUIERDO

RESECCION DE PTERIGION +
AUTOINJERTO
RESECCION DE PTERIGION
1ZQ FACOEMULSIFICACION +
COLOCACION DE LENTE

FACOVITRIECTOMIA OJO
IZQUIERDO

FACOVITRECTOMIA +
COLOCACION DE LENTE 1ZQ

FACOEMUSLIFICACION +
COLOCACION DE LENT

FACOEMULSIFICACION OJO
IZQUIERDO

FACOEMULSIFICACION +
LENTE INTRAOCULAR

FACOEMULSIFICACION 0OJO
DERECHO

DER- FACOEMULSIFICACION
+ COLOCACION DE LENTE

COLOCACION DE LENTE
INTRAOCULAR IZQUIERDO

COLOCACION DE LENTE
INTRAOCULAR

m CIRUGIA

BLEFAROPLASTIA BILATERAL

BIOPSIA EXCISIONAL
PARPADO INFERIOR

o
(€]
=
o
=
(€]
N
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Grafico 15. Distribucion porcentual de cirugia realizada.

Cirugia Frecuencia Porcentaje
Blefaroplastia bilateral 1 4
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Facoemulsificacion y 12 48
colocacion de lente

intraocular
Facovitrectomia 3 12
Facovitrectomia y colocaciéon 1 4

lente intraocular

Facoemulsificacion 3 12
Colocacion de lente 2 8
intraocular
Reinsercion de aponeurosis 1 4
Reseccidén de pterigion 1 4
Retiro de lente intraocular 1 4
Total 25 100

Tabla 14. Porcentajes de cirugia realizada.

Para el tipo de cirugia se encontré que la facoemulsificacion mas colocacion de lente intraocular fue
la mas comun en 4 pacientes (16%), del ojo derecho 4 pacientes (16%) y del izquierdo 3 pacientes
(12%), con un total de 11 pacientes (44%). Seguido de facovitrectomia 4 pacientes (16%),
facoemulsificacién con 3 pacientes (12%), colocacion de lente intraocular con 2 pacientes (8%),

reseccion de pterigion 2 pacientes (8%), biopsia excisional, blefaroplastia, y retiro de lente intraocular
con un paciente cada una (4%).

37



CIRUGIA

RETIRO DE LIO OJO IZQUIERDO
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LENTE
FACOEMULSIFICACION OJO IZQUIERDO
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LENTE
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Grafico 16. Distribucion porcentual de cirugia realizada.

Cirugia Frecuencia Porcentaje
Blefaroplastia bilateral 1 4
Biopsia excisional 1 4
Facoemulsificacion y 11 44
colocacion de lente
intraocular
Facovitrectomia 4 16
Colocacion lente intraocular 2 8
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Facoemulsificacion 3 12
Reseccion de pterigion 2 8
Retiro de lente intraocular 1 4
Total 25 100

Tabla 15. Porcentajes de cirugia realizada.

ESTADISTICA PARA PARAMETROS HEMODINAMICOS

Para el estudio de los parametros hemodinamicos se realiz6 diferencias de medias mediante ANOVA
entre sedacion y variables hemodinamicas. Se encontré que la frecuencia cardiaca basal fue de 59
a 98 latidos por minuto (media= 73.8, DE= 10.20).

En el transanestésico la frecuencia cardiaca fue de 50 a 90 latidos por minuto (media= 65.52, DE=
10.25).

Al finalizar el procedimiento la frecuencia cardiaca fue de 52 a 86 latidos por minuto (media= 66.76,
DE= 8.79).
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Grafico 17. Medias, desviacion y rango de la frecuencia cardiaca (FC) para el estado basal, trans y
post medicacion en fentanilo mas propofol.

Suma de rangos

Frecuencia cardiaca basal 1219.50
Frecuencia cardiaca trans 758.5
Frecuencia cardiaca final 872

Chi cuadrada = 9.717 con 2 grados de libertad (d.f.) chi cuadrada con colas = 9.747 (2 d.f.)
Probabilidad = 0.0078 Probabilidad = 0.0076
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Tabla 16. Tabla con método de Kruskal — Wallis que sefala diferencias significativas (p = 0.0076)
que, de acuerdo con sus medianas, disminuye significativamente de 70 a 61.5 latidos por minutos
desde la frecuencia cardiaca basal a la transoperatorio, recuperando a 67 latidos por minuto al final.

En cuanto al grupo de ketamina mas propofol la frecuencia cardiaca basal fue de 50 a 129 latidos
por minuto (media= 70, DE= 16.08).

En el transanestésico la frecuencia cardiaca fue de 47 a 100 latidos por minuto (media= 63.88, DE=
9.73).

Al finalizar el procedimiento la frecuencia cardiaca fue de 52 a 115 latidos por minuto (media= 68.88,
DE= 11.65).
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Grafico 18. Medias, desviacién y rango de la frecuencia cardiaca (FC) para el estado basal, trans y
post medicacion en ketamina mas propofol.

Suma de rangos

Frecuencia cardiaca basal 1011.50

Frecuencia cardiaca trans 763

Frecuencia cardiaca final 1075.50
Chi cuadrada = 4.59 (2 d.f.) chi cuadrada con =4.613 (2 d.f.)
Probabilidad = 0.1008 Probabilidad = 0.0996

Tabla 17. No muestra cambios significativos en la FC dados los diferentes momentos del
procedimiento bajo la administracion ketamina- Propofol.
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En el grupo de fentanilo mas propofol con relacion a la tensién arterial sistdlica basal se encontraron
resultados de 134 a 191 mmHg (media= 161.16, DE= 16.16). En el periodo transanestésico se
encontré una tension arterial sistolica de 120 a 170 mmHg (media= 146.8, DE= 15.77).

Finalmente, en el periodo postanestésico la tensién arterial sistélica oscilé entre 114 a 198 mmHg
(media= 153.48, DE= 21.54).
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Grafico 19. Medias, desviacion y rango de la tension arterial sistélica (TA) para el estado basal, trans
y post medicacion en fentanilo méas propofol.

Suma de rangos Significancia
Tension arterial sistélica 1011.50 0.36474
basal
Tension arterial sistélica 763 0.56225
trans
Tension arterial sistélica 1075.50 0.71675
final

Tabla 18. Anova de un factor entre sedacion y tensién arterial sistélica

Para el grupo de ketamina mas propofol la tension arterial sistélica basal oscilé entre 107 a 156
mmHg (media=136.16, DE= 10.39). Durante el transanestésico la tension arterial sitélica se encontré
dentro de 100 a 148 mmHg (media= 124.84, DE= 11.57).

Para el periodo postanestésico la tensién arterial sistélica fue de 104 a 168 mmHg (media= 129.8,
DE=17.02).
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Grafico 20. Medias, desviacion y rango de la tension arterial sistdlica (TA) para el estado basal, trans
y post medicacion en ketamina mas propofol.

Suma de rangos

Tension arterial sistolica 1210

basal

Tension arterial sistolica 731.50

trans

Tension arterial sistolica 908.50

final
Chi cuadrada = 9.858 (2 d.f.) chi cuadrada con = 9.893 (2 d.f.)
Probabilidad = 0.0072 Probabilidad = 0.0071

Tabla 19. Se comprob¢ efecto de la combinaciéon de farmacos en los estados sobre la tension arterial
sistélica p = 0.0071.

En cuanto a la presion intraocular basal en el grupo de fentanilo mas propofol se encontré entre 8.5
a 20.6 mmHg (media= 15.6, DE= 3.11).

En el grupo de ketamina mas propofol se encontré una presién intraocular basal de 6.05 a 24 mmHg
(media= 16.53, DE= 3.74).
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Grafico 21. Medias, desviacion y rango de la presion intraocular (PIO) para el estado basal en
comparacion fentanilo mas propofol vs ketamina mas propofol.

En el grupo de fentanilo mas propofol se encontré una presié intraocular postmedicacion de 10 a 30
mmHg (media= 17.37, DE= 3.91). Mientras que en el grupo de ketamina mas propofol se encontré
una presion intraocular de 7.5 mmHg a 20 mmHg (media= 13.58, DE= 3.46)
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Grafico 22. Medias, desviacion y rango de la presion intraocular (P10) para el estado post medicacion
en comparacion fentanilo mas propofol vs ketamina mas propofol.
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Suma de rangos

Presion intraocular 808
postmedicacién con

fentanilo

Presion intraocular 467
postmedicaciéon con

ketamina

Combinacion 1275

Varianza no ajustada 2656.25

Ajustada para 2 colas -19.13 z=3.320
Varianza ajustada 2637.12 p >z =0.0009

Tabla 20. Prueba no paramétrica de Mann Whitney ya que los valores no son normales Muestra la
diferencia de medianas con el rango Inter cuartil (25%-75%). Interesantemente, resulté
significativamente menor la PIO con la combinacién Ketamina — Propofol vs Fentanilo — Propofol, 14
(4.8) y 17 (2.9) respectivamente (p = 0.0009).
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DISCUSION

Para el grupo de fentanilo mas propofol se estudié un total de 25 pacientes al igual que en el grupo
de ketamina mas propofol con un predominio de mujeres (52%) en ambos grupos. En su mayoria se
encontraban en un estado fisico ASA Ill (80%) en el grupo de fentanilo y ketamina (56%), lo que
indica que cada vez son mas los pacientes que se encuentran con enfermedades sistémicas
descontroladas, un escenario que realmente corresponde con los pacientes que a diario se atienden
en un tercer nivel de atencion.

Se documento que el 32% de los pacientes cae en un rango de peso normal y el 48% tiene sobrepeso
en el grupo de fentanilo mas propofol. Asi mismo, en el grupo ketamina el 36% de pacientes se
encuentra con peso normal y un 40% con sobrepeso.

En cuanto a las comorbilidades en el grupo de fentanilo mas propofol los pacientes presentaron
hipertension arterial en un 76% mas que Diabetes Mellitus tipo 2 con un 48%, lo que corresponderia
a que los pacientes seleccionados no entraron en diagnésticos de desprendimiento de retina o algun
otro como complicaciones de estas dos principales comorbilidades de los pacientes oftalmoldgicos.

En el grupo de ketamina un 52% de pacientes no presenté Diabetes Mellitus tipo 2 y un 56% de los
mismos no presentd Hipertension arterial sistémica, esto se explica por los criterios de seleccién de
nuestro estudio ya que si los pacientes con Diabetes e hipertensién se encontraban con diagnésticos
oftalmoldgicos de mal control dichas comorbilidades presentaban en su mayoria hipertension ocular
por lo que se excluian del estudio.

El diagnéstico quirirgico mas frecuente fue de catarata en ambos grupos 36% y 32% para fentanilo
y ketamina respectivamente. Lo cual se relaciona con el hecho de que estos pacientes no tuvieron
ninguna afectacién en cuanto a la presion intraocular por lo tanto fueron los que mas se
seleccionaron para el estudio.

Frey y colaboradores en 1999 realizaron un estudio sin precedentes de sedacién con ketamina y
propofol donde recolectaron pacientes de cirugia de catarata exclusivamente, sin embargo, nuestro
trabajo recolectd6 mas diagndsticos como subluxacion de cristalino, sinquisis centellante, afaquia,
etcétera, lo que extiende el uso de esta combinacion farmacolégica a mayores procedimientos
quirurgicos y de manera segura, porque en dicho estudio se sefala la medicién y recoleccion de la
frecuencia cardiaca y la presion arterial media, sin embargo no muestran los resultados de tales
observaciones. Por el contrario, este trabajo documenta que en el grupo de fentanilo mas propofol
disminuy® la frecuencia cardiaca con una p de 0.0076.

Para el caso de la tension arterial sistolica, que tampoco se reportan los valores de dicho parametro
en el estudio mencionado previamente, en nuestro estudio se obtuvo un descenso del estado basal
con una p de 0.0019 para el grupo de fentanilo y una p de 0.00071 para el grupo de ketamina.

En nuestro trabajo encontramos que la presion intraocular basal fue muy similar entre los grupos,
fentanilo y propofol versus ketamina mas propofol, esto debido a que los pacientes elegidos fueron
normotensos oculares con una media de 15.6 y 16.53 mmHg respectivamente. Al igual que el estudio
de Frey, encontramos una disminucién de la presion intraocular en el grupo de ketamina en
comparacion con el grupo de fentanilo, con una media de 2.95 +- 0.28 mmHg y un valor de p de
0.00089.

A diferencia del estudio realizado por Patrick et al., en 2012, en poblacién pediatrica en el que se
analizaron 25 participantes con diagnosticos no estandarizados, donde excluyeron lesiones
periorbitarias u anormalidades oculares y que requirieron algun procedimiento bajo sedacién, no se
encontrd asociacion entre la administracion de ketamina a dosis iguales o menores de 4mg/kg con
una media de 1.88 mg/kg y la medicién de la presién intraocular en diferentes minutos, en donde el
cambio mas grande se dio a los 15 minutos de la administracion intravenosa de ketamina y la
medicion basal de la presion intraocular con una diferencia estimada de 1.09 mmHg y 95% de
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intervalo de confianza 0.37 a 2.55. Ademas, no se encontré asociacion estadisticamente significativa
entre la dosis de ketamina y la media de presion intraocular (p=0.91). Sin embargo, en nuestro
estudio se utilizé dosis mucho menores de 0.2 mg/kg de ketamina mas la administracion de propofol,
para procedimientos de sedo analgesia y en cirugia de catarata, el cual fue el diagnéstico mas
frecuente en un 68% de la poblacién encontrando una presion intraocular basal de 16.5 mmHg en el
grupo de ketamina y 15.6 mmHg en el grupo de fentanilo, en los cuales se encontré la diferencia de
medianas con el rango inter cuartil (25%-75%). Interesantemente, resulté significativamente menor
la presion intraocular con la combinacién Ketamina — Propofol vs Fentanilo — Propofol, 14 (4.8) y 17
(2.9) respectivamente (p = 0.0009).

46



CONCLUSIONES

La principal comorbilidad fue la hipertension arterial sistémica en un 60%.

El 68% de la poblacion se diagnostico con catarata y la cirugia mas frecuente fue la
facoemulsificacion mas colocacion de lente intraocular en un 46%.

La sedacién con ketamina mas propofol ofrece un margen de seguridad al disminuir la
presién intraocular de 3 mmHg en promedio.

La sedacion con ketamina mas propofol brinda estabilidad hemodinamica al disminuir la
tension arterial sistdlica aproximadamente 6 mmHg vy la frecuencia cardiaca un 9%.

De acuerdo con los resultados se acepta la hipétesis alternativa, la presion intraocular
disminuye con la administracién de ketamina mas propofol.

No hubo cambios significativos de la presion intraocular con la combinacion de fentanilo mas
propofol.

La combinacién de fentanilo y propofol disminuye la tension arterial sistélica en 8 mmHg
aproximadamente y la frecuencia cardiaca en 11%.
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ANEXOS

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE INFORMACION

Titulo: VARIACIONES EN LA PRESION INTRAOCULAR CON EL USO DE KETAMINA EN
PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA DE RETINA

Nombre del paciente:

Sexo: | F M Edad: | Peso: | Talla:

ASA: Il Il Tiempo anestésico: minutos

Cirugia efectuada: Tiempo quirurgico: minutos
Comorbilidades:

Habito tabaquico: No Si Etilismo: No Si Toxicomanias: No Si
Hb: Hto: Plaq: Glucosa: Urea: Creatinina:
Na: K: Cl: TP: TTP: INR:
VARIABLES BASAL TRANS FINAL

Frecuencia cardiaca (Ipm)

Tensién Arterial (mmHgQ)

Frecuencia respiratoria (rpm)

Saturacion de oxigeno (%)

Dioxido de carbono espirado (mmHg)

Presion intraocular (mmHg)

indice Biespectral (BIS)

Escala numérica analoga (ENA)

Fentanilo (mcg)

Midazolam (mg)

Ketamina (mg)

Propofol (mg)

Dosis de analgésico (mg)
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[ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
I MSS COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

coumoany souEADRD o CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (ADULTOS)
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio: VARIACIONES EN LA PRESION INTRAOCULAR CON EL USO DE KETAMINA EN PACIENTES
SOMETIDOS A CIRUGIA DE RETINA

Patrocinador externo (si aplica): No Aplica.

Lugar y fecha: Ciudad de México a de de 2021.

Numero de registro: R-2021-3601-

Justificacion y objetivo del estudio: El estudio nos ayudara a conocer el aumento de la presion en el ojo con el uso de un medicamento|

llamado ketamina y asi aprovechar los beneficios de este en futuros pacientes.

Procedimientos: Previa identificacion de aquellos pacientes que cumplan con los requisitos necesarios, se revisaran
los expedientes de los pacientes que se operaron de cirugia de retina en ultimo afio (2020) para
registrar el aumento de presion del ojo operado durante la cirugia con el uso de ketamina.

Posibles riesgos y molestias: No se considera un estudio de riesgo ya que la revision de expedientes solo implica registrar los
datos necesarios para el estudio. No se ponen en riesgo la salud ni la vida y no genera molestia a
los pacientes.

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio: Usted no tendra ninglin beneficio, pero los resultados de este estudio pueden beneficiar a otras
personas en un futuro o en otras investigaciones de caracter cientifico.

Informacion sobre resultados y alternativas de tratamiento: Se informara a usted y a las personas que usted indique del resultado obtenido después de la

evaluacion.

Participacion o retiro: Usted decide si desea realizar la encuesta y ser parte de esta investigacion. También puede decidir
retirarse en cualquier etapa de esta investigacion.

Privacidad y confidencialidad: La informacion que usted nos proporcione se manejara de forma confidencial y no se proveera a

terceros para un uso inadecuado. En todo momento se cuidan sus datos personales.

En caso de coleccién de material bioldgico (si aplica):
No autoriza la aplicacion del medicamento
Si autorizo a aplicacién del medicamento
Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica): No aplica.

Beneficios al término del estudio: Usted no tendra ningun beneficio, pero los resultados de este estudio
pueden beneficiar a otras personas en un futuro.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable: Dr. Jorge Octavio Fernandez Garcia, Médico Adscrito del Servicio de Anestesiologia del Hospital de
Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI, perteneciente
al Instituto Mexicano del Seguro Social. Teléfono: 5556276900, extensién 21607. Celular: 5521197902.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacién de la CNIC del IMSS: Avenida
Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono: 5556276900 extension 21230, Correo
electronico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
ITestigo 1 Testigo 2

Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma
Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacién, sin omitir informacién
relevante del estudio. Clave: 2810-009-013
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