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RESUMEN

Introduccion: La combinacion propofol con Fentanil es una técnica muy usada
para procedimientos de legrado uterino instrumentado, en este estudio

compararemos la combinacion de Propofol-Ketamina y designaremos su eficacia.

Métodos: Se realizé un estudio prospectivo, transversal y descriptivo del uso de la
combinacion de Propofol y Ketamina en 60 pacientes de ASA | y Il que fueron
propuestas para legrado uterino instrumentado describiendo si existen variaciones

hemodindmicas y ventilatorias.

Resultados: El aborto incompleto fue el diagnostico mas frecuente ya que se
presentd en 35 pacientes, que corresponde al 58%, en segundo lugar el embarazo
anembriénico con frecuencia de 13 que corresponde al 21.6 %, en tercer lugar el
huevo muerto retenido con frecuencia de 7 pacientes que representan el 11.6%,
en cuarto lugar el sangrado genital anormal con 3 pacientes que corresponde al
5% y en quinto lugar la retencibn de restos ovulares con 2 pacientes que
represento 3.3%. Del total de pacientes estudiadas 13 fueron ASA | lo que
corresponde al 21.66%, y 47 pacientes fueron ASA Il lo que corresponde al 78.33
%. Todos los pacientes con propofol-fentanil requirieron ventilacién asistida y solo
en 2 casos con ketamina. Se observé mayor frecuencia de bradicardia en el grupo
de propofol-fentanil que en el grupo propofol-ketamina. En ambos grupos el
Ramsay inicial fue clase Il, lo que significa que ninguna de las pacientes
estudiadas present6 algun estado de choque que repercutiera en su estado de

consciencia.
Conclusiones: La ketamina es un nuevo medicamento, eficaz para proveer este
tipo de sedacion sin necesidad de asistencia ventilatoria y con menor repercusion

hemodinamica.

Palabras Clave: combinacion de Ketamina, Propofol, Fentanil, Ketofol.



ABSTRACT

Introduction: propofol combined with fentanyl is widely used for curettage
procedures implemented technique, this study will compare the combination of

Propofol-Ketamine and denote its effectiveness.

Methods: A prospective, descriptive study of the use of the combination of
Propofol and Ketamine in 60 patients of ASA | and Il that were proposed for

describing curettage implemented if there is hemodynamic and ventilatory.

Results: Incomplete abortion was the most common diagnosis and was presented
in 35 patients, corresponding to 58%, second pregnancy with the frequency
anembryonic 13 corresponding to 21.6%, third dead egg frequently retained 7
patients representing 11.6%, fourth abnormal genital bleeding in 3 patients
corresponding to 5% and fifth retention POC 2 patients represent 3.3%. Of the
patients studied 13 were ASA | what corresponding to 21.66%, and 47 patients
were ASA Il which corresponds to 78.33%. All patients with propofol-fentanyl
required assisted ventilation and only in two cases with ketamine. More frequent
bradycardia was observed in the group of propofol-fentanyl in propofol-ketamine
group. In both groups the initial Ramsay was class II, which means that none of the

studied patients had a shock to impact on your state of consciousness.

Conclusions: Ketamine is a drug effective to provide this type of sedation without

ventilatory support and hemodynamic less.

Keywords: combination of Ketamine, Propofol, Fentanyl, Ketofol.
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MARCO TEORICO.
Existe un conceso que el aborto realizado de una manera inadecuada, produce
una elevada morbi-mortalidad que significa un grave problema social y de salud
publica.
Entre los procedimiento mas frecuentes dentro de la obstetricia se encuentra el
legrado uterino instrumentado, segun la organizacion mundial de la salud se
estima que 46 millones de embarazos terminan en aborto incompleto y otras
modalidades, el 90% son realizados durante el primer trimestre del embarazo
antes de las semana 20 de gestacion, por lo que es conveniente estudiar y
estandarizar alternativas anestésicas que permitan realizar este procedimiento en
las mejores condiciones posibles tanto para el paciente como para el
anestesiélogo.
El legrado o curetaje es la limpieza de la cavidad uterina, mediante la utilizacion de
instrumentos que permiten eliminar la capa endometrial.
Tipos de legrado
Hay dos tipos de legrado, el obstétrico y el ginecologico. El que se realiza en la
gestante o en la puérpera para suspender el embarazo temprano, para limpiar la
cavidad después de un aborto incompleto o en los siguientes 42 dias post-partos o
post-cesareo para limpiar la cavidad endometrial se denomina obstétrico. El
legrado ginecoldgico es el que se realiza a pacientes que no estdn embarazadas o
no tienen patologia relacionada directamente con la gestacion.
Indicaciones de legrado obstétrico y ginecoldgico
1.- Aborto incompleto, 2.- Mola hidatiforme 3.- Embarazo anembrionico 4.-
Retencién de restos placentarios 5.- Endometritis 6.- Aborto provocado.

7.- Hemorragia uterina anormal 8.- Sangrado genital postmenopausico
Riesgos
Los riesgos debido a la anestesia comprenden:

¢ Reacciones a los medicamentos

e Problemas respiratorios



Los riesgos que implica cualquier tipo de cirugia son:

e Sangrado

e Infeccion
Los riesgos adicionales abarcan:

e Puncion del utero (perforacion)
o Laceracion (desgarro) del cuello uterino

« Cicatrizacién del revestimiento uterino (endometrio)

El legrado uterino tiene relativamente pocos riesgos, puede aliviar un sangrado y
ayudar a diagnosticar una infeccion, cancer, infertilidad y otras enfermedades. Las
actividades normales se pueden reanudar tan pronto como la paciente se sienta
bien, posiblemente incluso el mismo dia. Se puede presentar sangrado vaginal, al
igual que colicos a nivel de la pelvis y dolor de espalda durante unos cuantos dias
después del procedimiento. Normalmente el dolor se puede manejar bien con
medicamentos. No se recomienda el uso de tampdn por unas semanas y se deben

evitar las relaciones sexuales durante unos dias.® >°

Sedacion y Analgesia
Sedacion

Se entiende que es la administracion de farmacos adecuados para disminuir el
nivel de conciencia del enfermo, con el objetivo de controlar algunos sintomas o
de prepararlo para una intervencion diagnéstica o terapéutica que puede ser

estresante o dolorosa.
Sedantes

Sustancias que disminuyen la sensacion del dolor, la accién sedante de muchos
medicamentos esta relacionada con cualidades analgésicas, tranquilizantes e

hipnéticas y el tipo de accion que se alcanza depende de la dosis administrada.



Analgesia

Falta o supresion de toda sensacion dolorosa, sin pérdida de los restantes modos
de sensibilidad. Alivio de la percepcidon del dolor sin producir intencionadamente
un estado de sedacion. El estado mental alterado puede ser un efecto secundario

de la medicacion administrada.
Hipnosis: Suefio* >®
Sedacién minima

La sedacion minima o ansiolisis es un estado inducido por drogas en el que el
paciente responde normalmente a 6rdenes verbales, aunque el estado cognitivo y
la coordinacion motora pueden estar alteradas, se mantiene la funcién respiratoria

y cardiaca.
Sedacién moderada

La sedacién moderada o consciente o sedoanalgesia es un estado de depresion
de la conciencia inducido por farmacos en el cual el paciente responde
adecuadamente a érdenes verbales solas o acompafiadas por leve estimulacion

tactil, mientras estan preservados los efectos protectores de la via aérea.
Sedacién profunda

Es una depresion de la conciencia inducida por farmacos de la cual el paciente no
puede ser despertado facilmente pero responde adecuadamente a estimulos
verbales y a estimulos dolorosos repetidos.los pacientes pueden requeris ayuda

para mantener via aérea permeable y ventilacidn espontanea.



Anestesia general

Es un estado de pérdida de la conciencia inducido por drogas en las que el
paciente no responde a estimulos dolorosos y a menudo necesitan soporte

ventilatorio a causa de depresion respiratoria y funcién neuromuscular.
Sedacion- Analgesia

Técnica de administrar sedantes o agentes disociativos, con 0 sin analgésicos
para inducir un estado que permite al paciente tolerar procedimientos
desagradables manteniendo la funcion respiratoria. El objetivo es conseguir una
disminucién del nivel de conciencia que permita al paciente mantener control de la

via aérea independiente y continua.” ®

La sedacion y la analgesia son parte integral para el manejo de las pacientes de

legrado uterino instrumentado.

El dolor, o el miedo al dolor, es la primera causa de sufrimiento para cualquier tipo
de pacientes, la administracién de sedacién y analgesia segura y eficaz es una

parte integral para el manejo medico

Por razones fisioldgicas, morales, humanitarias y éticas, el dolor debe ser
controlado de manera segura y efectiva independientemente de la edad, madurez

o severidad de la enfermedad.®
Escala de valoracion de la sedacion
Tiene por objetivo medir el grado de sedacion de los pacientes.

Para ello se utilizan escalas de puntuacion basadas en la observacion de signos

clinicos.

La escala de Ramsay se basa en respuestas verbales y motoras, inicialmente se

desarrollo para valorar sedacion inducida por medicamentos como inconveniente



destaca la falta de precision para evaluar la agitacion y del exceso de sedacion.
(tablal).

Tablal.- Ramsay.

Nivel Descripcién
Despierto
1 Ansioso
2 Colaborador, tranquilo,somnoliento
3 Responde a estimulos verbales
Dormido
4 Quieto y ojos cerrados
5 Respuesta lenta
6 No responde

Fuente: Anestesia clinica de Moore decima edicién.

La escala de valoracion de alerta-sedacion mide el nivel de alerta en cuatro
categorias independientes (Tabla 2): reactividad a estimulos, lenguaje, expresion
facial y apariencia ocular. Se valora individualmente cada item, con una

puntuacién de 1y 5.

Es importante tener en cuenta que las valoraciones pueden ser subjetivas, pero

son utiles para nuestro uso diario para el abordaje de nuestros pacientes.

Tabla.-2 Escala Alerta- Sedacién

Reactividad Discurso Expresion Ojos Puntuacién
Facial
Responde Normal Normal Claros sin 1
Rapido potosis
Respuesta Torpe Relajada Ligera ptosis 2
aletargada
Solo responde si Muy lento Relajacién Ptosis marcada 3
se grita su Marcada
nombre




Solo responde a

Escasas palabras

estimulos
mecanicos
No responde 5
Fuente: Anestesia clinica de More décima edicién.
Nivel 1.- Despierto, alerta y orientado.
Nivel 2.-Letargico, despierto y orientado al hablarle
Nivel 3.-Dormido
Nivel 4.-Sin respuesta a estimulos
Tabla 3.- Grados de Sedacion Segun Nivel De conciencia.
Factores Sedacion Sedacion Sedacion Anestesia
Minima Consciente Profunda General
Respuesta Normal a Estimulos Estimulos No despierta
estimulos verbales o dolorosos
verbales tactiles
Via aérea No alterada No intervencién intervencién Precisa
intervencién
Ventilacién No alterada adecuada Puede no ser Inadecuada
Espontanea adecuada
Funcion No alterada Mantenida
Cardiovascular

Fuente; Anestesia Clinica de More décima edicion

El contar con la mejor droga anestésica para este grupo de pacientes debe ser
imperativo, algunas propiedades de idoneidad de los medicamentos anestésicos
son:

Inicio de accion suave y rapida.

Que produzcan sedacion, hipnosis y amnesia.

Analgesia.

A

Ausencia de efectos secundarios



5. Rapida recuperacion

6. Que no ocasiones nauseas y vomito

7. Y una buena relacion de costo/ eficacia.
Si bien es cierto que no contamos con un solo medicamento que nos ofrezca
todas estas necesidades, es posible lograr la mayoria de ellas con una mezcla
racional de farmacos que en su conjunto nos permitan brindar a nuestras
pacientes las bondades de una sedacion segura y libre de efectos secundarios
molestos o peligrosos.
Para estas situaciones la asociacion de medicamentos como propofol- fentanil y
propofol ketamina a dosis adecuadas pueden permitir rangos de sedacién de
acuerdo a las necesidades del paciente y al procedimiento al realizar.'® **
Opiodes
Los opiadceos son medicamentos que derivan del opio, que se unen a receptores
del mismo tipo que se encuentran situados principalmente en el sistema nervioso
central y en el tracto gastrointestinal. Hay cuatro grandes clases de opiodes
endogenos, producidos por el cuerpo; alcaloides del opio: tales como morfina y
codeina; opioides semi-sintéticos, tales como heroina y oxicodona; y opiodes

completamente sintéticos tales como petidina y metadona 2"

Los opiodes se
pueden clasificar como naturales, semisintéticos y sintéticos.

Mecanismos de Analgesia de los opiaceos

El control del dolor que producen los opiodes ha de considerarse en el contexto de
los circuitos cerebrales que modulan la analgesia y en la funcion de los distintos
tipos de receptores existentes en estos circuitos. Se ha establecido que su efecto
analgésico deriva de su capacidad de inhibir de forma directa la transmision
ascendente de la informacion nociceptiva desde el asta dorsal de la médula
espinal y activar los circuitos del control del dolor ®® que descienden desde el
mesencéfalo a través de la médula ventromedial rostral (MVR) hasta el asta dorsal
de la medula espinal ¥

Los receptores opiodes se expresan en distintas zonas del sistema nervioso
central. Entre dichas zonas se encuentran la amigdala, la formacién reticular

mesencefalica, la materia gris periacueductal (MGP) y la médula ventral rostral.



El efecto de los opiodes en la materia gris periacueductal influye en la médula
ventromedial rostral, que a su vez modula la transmision nociceptiva en el asta
dorsal de la médula espinal, influyendo en la via de inhibicion descendente. Por lo
tanto, los opiodes no s6lo causan analgesia por el efecto directo en la médula
espinal sino también por la interaccion con las neuronas localizadas en lugares
distantes al sitio donde se administran los opiodes. El efecto analgésico de los
opiodes se debe a los mecanismos locales en la médula espinal, los opiodes
actiian en la sinapsis, tanto en la zona presinaptica como en la postsinaptica ?
Efectos secundarios de los opiaceos

Depresion respiratoria

Es la complicacion méas temible, su frecuencia de aparicion es escasa en casi
todas la series oscila entre el 0.25-0.50% y constituye el riesgo principal de los
morfinicos administrados por cualquier via disponible en la actualidad. La
depresion respiratoria es dosis dependiente.

Prurito

Su frecuencia de aparicion es por arriba del 20% de los casos, su frecuencia
aumenta con incremento de la dosis. La liberacion de histamina es improbable que
sea la causa del prurito, ya que suele aparecer, después de la administracién del
farmaco, y no existen pruebas de esa liberacién de histamina. Generalmente
limitado a la cara (reaccién peribucal y nasal), es considerado como un signo
premonitorio de la depresion respiratoria cuando es generalizado al resto del
organismo.

Nauseay vémito

Pueden ser muy molestos en el periodo postoperatorio. Se observa en un 20 a un
50% de los casos y coincide cuando el opidceo es administrado por via
intramuscular o intravenosa, en ambos casos es debida a la difusion del
medicamento hasta la zona de gatillo quimiorreceptora y de los centros del vomito,
el tratamiento incluye  dehidrobenzoperidol, naloxona, ondansetron,

metoclopramida.



Retencion urinaria

Es frecuente entre el 27 y 46%, en el 70% son varones no se presenta con la
aplicacion del opioide endovenoso o intramuscular, es probable que dependa de la
depresion de las neuronas preganglionares del parasimpatico sacro, lo que
ocasiona una disminucién de la actividad del nervio pélvico y una activacion
colinérgica insuficiente del muasculo liso vesical. Es decir debida una accion directa
de los morfinicos que provocan una relajacion del musculo detrusor, el efecto casi
siempre es independiente de la dosis y puede ser suprimido con naloxona 1-2
mcg/kg., su tratamiento es la colocacién de una sonda.

Disminucion de la motilidad intestinal

Suele tratarse de un efecto poco importante, que podria quiza influir en la
absorcion de algunos farmacos administrados por via digestiva.

Fentanil

El fentanil es un opioide sintético agonista relacionado con las fenilpiperidinas con
el nombre quimico de N- (1-fenetil-4-Piperidi) propionanilide citrato (1:1), con una
férmula quimica de C22H28N20 C6H807 y un peso molécula de 528.60. El citrato
de fentanil es un potente narcotico analgésico de 75-125 veces mas potente que la

morfina

o
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Farmacodinamia, farmacocinética y metabolismo de fentanil

Los primeros efectos manifestados por el fentanil son el SNC y dérganos que
contienen musculo liso. El fentanil produce analgesia, euforia, sedacion, disminuye
la capacidad de concentracion, nausea, sensacion de calor en el cuerpo, pesadez
de las extremidades, y sequedad de la boca. El fentanil produce depresion
ventilatoria dosis dependiente principalmente por su efecto directo depresor sobre
el centro de la ventilacion en el SNC. Esto se caracteriza por una disminucion de
la respuesta al dioxido de carbono manifestandose en un aumento de la PaCo2 de
reposo y desplazamiento de la curva respuesta del Co2 a la derecha. El fentanil en



ausencia de hipoventilacion disminuye el flujo sanguineo cerebral y la presion
intracraneal.

Puede causar rigidez del musculo esquelético, especialmente en los muasculos
toracicos y abdominales, en grandes dosis por via parenteral y administrada
rapidamente. El fentanil puede ocasionar célico biliar, estrefiimiento secundario a
la reduccion de las contracciones peristalticas, nauseas y vomito por estimulacion
directa de la zona trigger de los quimiorreceptores en el suelo del cuarto
ventriculo, y por aumento de las secreciones gastrointestinales y enlentecimiento
del transito intestinal.

El fentanil no provoca liberacion de histamina incluso con grandes dosis. Por lo
tanto, la hipotension secundaria por dilatacién de los vasos de capacitancia es
improbable. La bradicardia es mas pronunciada con el fentanil comparada con la
morfina que puede disminuir la presién sanguinea y el gasto cardiaco.

El fentanil se metaboliza por desalquilacion, hidroxilacion e hidrolisis amida, a
metabolitos inactivos que se excretan por bilis y la orina. La vida media de
eliminacién del fentanil es de 18.5 a 21.9 minutos reflejo del gran volumen de
distribucion.

Indicaciones y uso de fentanil

El fentanil se usa por su corta duracion de accion en el periodo perioperatorio y
premedicacién, induccion y mantenimiento, y para el control del dolor
postoperatorio. El fentanil es también usado como suplemento analgésico en
anestesia general o regional.

Teniendo en cuenta que los opiodes no causan disminucion de la actividad
simpatica, consecuentemente provocan menor disminucion de la tension arterial.
El empleo rutinario de opiodes como aditivos de analgesia postoperatoria han sido
criticamente desafiados por el alto riesgo de depresion respiratoria, otros menos
dramaticos prurito, nauseas, vomito, retencion urinaria, disminucion de la
mortalidad gastrointestinal *>2®:

Fentanilo: es 50 a 100 veces mas potente que la morfina. Tiene un inicio de
accion muy rapido (30-60seg), con un pico maximo de los 2 a 3 minutos y una

duracion de 30 a 60 minutos. Una de las caracteristicas propias del fentanilo es



que puede provocar rigidez toracica y abdominal por bloqueo neuromuscular si se

administra rapidamente y a altas dosis (se resuelve con naloxona o relajantes

muculares).
Dosis: 1 a 3 mcgs kg para anestesia general.** 3
Propofol
CH, OH CHj
CHs CH
A
PROPOFOL

El propofol es un agente sedante-hipnético de accion ultracorta, muy soluble en
lipidos. Habitualmente se usa como hipnético para anestesia general pero a dosis
bajas se usa para sedaciones cortas en procedimientos en urgencias, siendo el
farmaco ideal al ser la induccién del efecto hipnético rapida y de corta duracion,
con un despertar rapido sin efectos residuales.

Mecanismos de accion: se desconoce pero se cree que actuaria, como las
benzodiacepinas, interactuando con el complejo GABA potenciando la inhibicion
de la actividad de las sinapsis espinales y para espinales.

Farmacocinética: se distribuye siguiendo un modelo lineal tricompartamental
ligado a proteinas en un mas de 95%, comienza en el compartimento central
formado por el plasma y los tejidos bien irrigados como el masculo y por altimo por
el compartimento periférico lento donde estan los érganos peor perfundidos como
la piel y la grasa. La administracion endovenosa al ser muy lipofilico, las
concentraciones cerebrales, por lo que el efecto se inicia a los pocos segundos, y
posteriormente los niveles plasméaticos bajan con rapidez por la redistribucion y el
aclaramiento plasmaético. En el nifio se metaboliza mas rapido que en el adulto.
Eliminacién: se metaboliza en higado y se excreta por orina.

Presentacion dosis y via de aministracion se presenta en solucion acuosa del 1%
(Iml esiguala 10 mg) y al 2 % 1 ml es igual a 20 mg esta en una emulsion acuosa
en aceite de soja estabilizada con fosfatidos de yema de huevo que le da un

aspecto lechoso produce dolor en la zona de administracién cuando se emplea en
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vias periféricas por lo que se administra lidocaina 0.5mg x kg 1 minuto antes de la
inyeccién de propofol.*411°

El farmaco inicia su accién de los 20 segundos y el efecto dura 5 a 10 min al
interrumpir la administracion el paciente se recupera en 5 a 10 minutos los nifios
de entre 6 a 12 afos requieren dosis mayores.

Desde la introduccion a finales de los afios 80 de los alquilfenoles se han
publicado miles de articulos relacionados a propofol indicando su uso hipnético
donde la memoria, el recuerdo y el despertar transoperatorio deben ser abolidos
para ofrecer induccidbn y mantenimiento anestésico sin riesgo de secuelas
psicoldgicas para el paciente.

Su uso actualmente se ha extendido a todas las especialidades quirtrgicas e
incluso médicas ya que también ha demostrado un alta valor terapéutico para
pacientes en estado critico u otros.

Se utiliza para sedacion, induccién, hipnosis, mantenimiento, efecto
anticonvulsivante, disminuciobn de tasa metabdlica cerebral, disminucién de
presién intracraneal.

Tiene accion rapida igual que tiopental y etomidato pero con minimo efecto
residual por su rapida tasa de aclaramiento plasmatico, es soluble en lecitina, que
posee alta liposolubilidad debido a su gran volumen de distribucion por lo que
cruza la barrera hematoencefalica.

Actla de manera inespecifica en membranas lipidicas y parcialmente en el
sistema transmisor inhibitorio (GABA) aumentando la conductancia del ion cloro y
en concentraciones altas desensibiliza el receptor GABA con supresion del
sistema inhibitorio localizado en la membrana post-sinaptica, a nivel del sistema
limbico.

En el hipocampo tiene una potente actividad depresora cortical.

Durante su administracion puede generar dolor en la vena periférica, movimientos
espasmadicos, hipertonia, espasmos, hipo y bostezos. No produce tolerancia a
exposiciones repetidas.

Deprime la tasa metabdlica cerebral, produce disminucién de la presiéon

intracraneal manteniendo el flujo de perfusion cerebral.



El propofol inhibe el flujo de calcio en muasculo liso vascular, potencializa la
vasodilatacion inducida por ATP y potasio, inhibe los efectos endoteliales por
sustancias vasodilatadoras. Inhibe la secrecion de neuropéptidos por inhibicion de
canales de calcio.

La dosis es de 1 a 1.8 mg/kg. Tiempo de latencia 30 segundos. Después de la
administracion IV disminuye la concentracion plasmatica (Cp) por la distribucion
compartimental, su perfil estd basado en un modelo tricompartamental teniendo
fijacion en proteinas mayor de 95%.

1ra fase distribucion (T %2 dist. 2-4 minutos).

2da fase eliminacion metabolica (T % el. = 30-60 minutos).

3ra fase redistribucion lenta (T Y2 redist. = 6-10 horas).

Metabolismo por conjugacion hepatica en propofol-glucurénido.

excrecion urinaria 87.7% y fecal 1.6%.

Aclaramiento 30 ml/kg/min.

En base a su tasa de aclaramiento se menciona la posibilidad de metabolismo
xtrahepdtico (sobrepasa el flujo sanguineo hepatico), cosa que se ha demostrado
en trasplante renal en fase anhepética. El pulmon toma parte en la eliminacién

de propofol a 2-6 diisopropil-1-4 quinol.

Posee propiedades ansioliticas, antieméticas y antipruriginosas.

Se utiliza como inductor y en mantenimiento anestésico, en sedacion consciente e
inconsciente, cuidados anestésicos monitorizados (MAC), en unidades de
cuidados intensivos, en cirugia ambulatoria, etc.® '
KETAMINA
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La ketamina es un agente anestésico disociativo con un lugar Unico en la practica

anestésica. Desde el primer reporte de su uso clinico publicado por Domino y


http://www.google.com.mx/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&docid=ZKMj6DJAntrq0M&tbnid=i3YUVyxbkZIj6M:&ved=0CAUQjRw&url=http://es.wikipedia.org/wiki/Ketamina&ei=NRSVU-3TEZafqAaq6oK4Ag&bvm=bv.68445247,d.b2k&psig=AFQjCNHHrspfGiy-EDSiphWndzehtJMy8g&ust=1402365347200772

Corssen en el afio de 1965 y la introduccidon del producto a México en el afio de
1971.

Farmacologia

Es una molécula quimicamente relacionada con la fenciclidina y ciclohexamina.
Tiene un peso molecular de 238 y un Pk de 7.5, con un coeficiente de solubilidad
en lipidos 10 veces mayor que el del tiopental. Comercialmente la ketamina esta

disponible en forma racémica.
Farmacocinética

La ketamina tiene una alta disponibilidad biol6gica después de su administracion
intravenosa o intramuscular. EI paso metabdlico inicial y su baja absorcion
requieren altas dosis cuando se administra por via oral o rectal. Su
biotransformacion se lleva a cabo en el higado, siendo reportados multiples
metabolitos. La mas importante via involucra una n-demetilacion por el citocromo
p450 a 24-norketamina, activo metabolito con potencia anestésica a un tercio de la
ketamina. La norketamina es entonces hidroxilada y conjugada a compuestos
hidrosolubles que se excretan en la orina. La ciclohexanona hace también
metabolismo oxidativo; la dehidronorketamina es mas un artefacto del andlisis

cromatografico y no un importante metabolito activo.

La farmacocinética de la ketamina sigue un declinamiento exponencial, con una
vida media de distribucién de 24.1 seg, con vida media de redistribucion de 4.68
min. y vida media de eliminacion de 2.17 h. La cinética es similar en nifios,
excepto en cuanto a su absorcion, que fue mas répida después de la

administracion muscular con altas concentraciones de norketamina presentes.
Farmacodinamia

Sus efectos se deben a su accion en el SNC, disminuyendo sus concentraciones
por redistribucion de los compartimentos periféricos, dependiente de su alta

solubilidad lipoidea. La funcion renal deprimida y la existencia de metabolitos



activos no prolongan la accion del farmaco. En administraciones cronicas se han

comunicado tolerancia e induccion enzimatica hepatica.

El diazepam y el halotano prolongan el efecto clinico anestésico de la ketamina,

con concentraciones plasmaticas aumentadas.'’*819:2°

La analgesia que produce la ketamina se relaciona con concentraciones
plasmaticas de 0.15 pg/ml después de la administracion intramuscular y 0.04
pug/ml por la via oral. La diferencia en la concentracion plasmatica analgésica
podria explicarse por la alta concentracion de norketamina existente después de la
administracion oral, la cual contribuye a la produccion de analgesia. El despertar
de la anestesia con ketamina ocurre cuando la concentracion plasmatica es de
0.64-1.12 pg/ml.

El estado anestésico producido por la ketamina se describié originalmente como
una disociaciéon funcional y electrofisiolégica entre los sistemas talamoneocortical
y limbico. La ketamina como anestésico Unico produce un estado cataléptico con

nistagmus y reflejos intactos en la cornea y reflejo pupilar a la luz.

La ketamina es un potente analgésico a concentraciones subanestésicas
plasmaticas y sus efectos analgésicos y anestésicos pueden ser mediados por
diferentes mecanismos; la analgesia puede deberse a una interaccion entre la

ketamina y receptores de opioides centrales y medulares.
Efectos En El Sistema Nervioso Central (SNC)
Presion Intracraneal

Muchos de los estudios tempranos sobre los efectos de la ketamina en la PIC se
realizaron con ventilacion espontanea y no se controlaron para valorar los cambios
de la presion debido a la hipercarbia. Pfenninger y col. estudiaron a cerdos
ventilados mecéanicamente con PIC aumentada y no encontraron incremento en la

misma con dosis de 0.5 a 2.0 mg por kg. de ketamina por via IV.



También se llegé a considerar en estudios tempranos que el incremento de la
presion se producia por accién vasodilatadora directa; sin embargo, Schwedler y
col. demostraron que la ketamina inyectada directamente en el interior de los
vasos cerebrales no producia efectos en la vasculatura de los mismos. En
neonatos pretérmino a quienes se aplico la ketamina a dosis de 2 mg/kg., se

disminuy®d la presion en 10% al ventilarseles mecanicamente.
Fendmenos Psiquicos En Emersién

Estos fendmenos se han comunicado como sensacion de flotacion, suefios vividos
(placenteros o no), alucinaciones y delirio. Estos fenbmenos son mas comunes en
pacientes mayores de 16 afos, principalmente mujeres, procedimientos cortos,
grandes dosis y rapida administracion. En comparacién con cuando se usan
barbituricos, en pacientes no premedicados hubo més anormalidades en el estatus
mental inmediatamente después del procedimiento anestésico y no se hallaron en

ninguno de los casos al dia siguiente del procedimiento.

Las benzodiacepinas, especialmente el midazolam, han demostrado ser los
agentes mas eficaces en la prevencion de estos fendmenos. Se han hecho
estudios comparando diazepam vs. midazolam y este Ultimo ha demostrado ser
superior, ademas de que con esta combinacion se acorta el tiempo de

recuperacion total.
Efectos Cardiovasculares

La caracteristica que distingue a la ketamina de todos los otros farmacos en
anestesia es la estimulacion del sistema cardiovascular. Numerosos
investigadores han reportado aumento de la frecuencia cardiaca presion arterial
sistémica, resistencias vasculares sistémicas, presion arterial pulmonar y

resistencias vasculares pulmonares.

Vale la pena mencionar que estos resultados se observaron desde un principio en
pacientes con respiracién espontdnea con aire ambiente y sin apoyo ventilatorio.

En contraste, Balfors y col.,, con ventilacién asistida y una fraccidon inspirada



adecuada, no encontraron cambios significativos en la resistencia vascular
pulmonar durante la administracion de ketamina a dosis habituales en pacientes

adultos.

El mecanismo de este estimulo cardiovascular ain no se ha esclarecido, pues se
sabe que las altas concentraciones del farmaco deprimen la contractilidad, pero no
la funcién del marcapaso; las concentraciones de catecolaminas se encuentran
aumentadas por inhibicién de la recaptura, y esto contribuye a la estimulacién

cardiovascular.

En cuanto al ritmo cardiaco, mientras algunos postulan que la ketamina sensibiliza
el miocardio a la adrenalina, otros refieren que revierte las arritmias inducidas por

digital.
Prevenciéon De La Estimulacion Cardiovascular

Para bloquear la estimulacion cardiovascular se han utilizado numerosos
farmacos, incluyendo agentes blogueadores alfa, beta y verapamil. EI esmolol
también se ha aplicado para disminuir la respuesta, sobre todo durante la

intubacién de pacientes manejados con ketamina.

Las benzodiacepinas, especialmente el midazolam, son los agentes mas eficaces
para atenuar los efectos cardiovasculares de la droga. La interaccién con otros
agentes anestésicos, incluyendo los agentes volatiles potentes, también disminuye

estos efectos estimulantes.
Enfermedad Isquémica Cardiaca

En pacientes isquémicos los efectos estimulantes cardiovasculares pueden
precipitar fenomenos isquémicos del miocardio. Estudios en perros demuestran
gue utilizado como agente uUnico se incrementa el flujo sanguineo coronario y el
consumo de oxigeno del miocardio. Sin embargo, estudios clinicos con diazepam-
ketamina para cirugia cardiaca indican gran estabilidad hemodinamica. La

eleccion del relajante muscular es muy importante en pacientes con isquemia



cardiaca por tanto, la accion vagolitica del pancuronio le limita en estos casos,

dejandole el paso al vecuronio, 0 mas recientemente al rocuronio.
Efectos Cardiovasculares En Niflos Y Neonatos

La ketamina se aplica frecuentemente a niflos con enfermedad cardiaca
congénita. Los efectos hemodinamicos agudos en nifios programados para
cateterizacion cardiaca los estudiaron Morray y col. dos minutos después de la
aplicacion de 2 mg/kg. Hubo cambios hemodindmicos minimos,
independientemente del shunt intracardiaco, PaCO2 y PaO2; con la misma dosis,
Hickey y col. no encontraron cambios en la resistencia vascular pulmonar,
resistencia vascular sistémica e indice cardiaco, en infantes intubados y ventilados
mecanicamente; no existe diferencia en infantes con elevacién preexistente de la

resistencia vascular pulmonar y los que la tienen normal.

Greeley y col. compararon los efectos anestésicos de la ketamina IM, 6 mg/kg.,
con halotano-6xido nitroso y saturacion de oxigeno; ellos estudiaron nifios con
episodios hipercianéticos; ambas técnicas de induccion se relacionaron con

saturacion de oxigeno incrementada.

De lo anterior se deduce que la ketamina es un agente inductor seguro en
pacientes con cardiopatia congénita cianotica. La induccion anestésica en
neonatos pretérmino se relaciona frecuentemente con hipotension y esta
demostrado que la técnica de eleccion que menos baja la presion arterial es la
ketamina a dosis de 2 mg/kg., retornando a cifras basales en el momento de la

incision con mayor estabilidad.
Efectos Respiratorios

La ketamina produce minima depresién respiratoria, en donde desempefian un

papel los receptores opioides, como veremos mas adelante.

El patron respiratorio se ha estudiado en multiples estudios, donde se han

encontrado periodos de incremento ventilatorio alternado con periodos de apnea,



sin haber cambios en el CO, espirado. Se ha administrado ketamina a 3 mg/kg. en
infusibon a pacientes que estan respirando espontdneamente por tubo
endotraqueal, manteniendo sin cambios la capacidad funcional residual (CFR),
ventilacion/minuto, volumen tidal con un incremento del mismo a través de los

intercostales. La CFR también se preserva en nifios durante la anestesia.

La ketamina no inhibe la vasoconstriccidbn pulmonar hipdxica, no existiendo

diferencia con otros anestésicos, como enflurano, halotano o isoflurano.
Broncodilatacién

Esta accion de la ketamina es bien conocida desde los primeros estudios clinicos;
resulta eficaz en la prevencidon de broncoconstriccion por medio de las
catecolaminas circulantes; por lo anterior, la ketamina es el farmaco de eleccion
en asmaticos en pediatria y aun en el tratamiento de urgencia en el status

asmatico.
Mantenimiento De La Via Aérea

Uno de los efectos mas Utiles de este anestésico es que mantiene permeable la
via aérea y conserva reflejos protectores, como la degluciéon; sin embargo, es
conveniente recordar que se incrementan las secreciones traqueobronquiales y la

salivacion, por lo que el uso de glicopirrolato o atropina es indispensable.
Blogueo Neuromuscular

Aungque la ketamina sola produce un incremento en el tono muscular, ésta
aumenta la accion de bloqueadores neuromusculares, como succinilcolina y d-
tubocurarina. El efecto de la ketamina en combinaciébn con pancuronio es
controvertible; sin embargo, existen estudios en monos que informan depresion a
la respuesta neuromuscular en esta combinacién. Cronnelly y col. postulan que la
ketamina disminuye la sensibilidad de la placa motora terminal, mientras que
Marwaha informa que la ketamina inicialmente potencia y luego bloquea la

respuesta de Twitch a la estimulacion muscular directa.



Respuesta Metabdlica Y Endocrina

En estudios recientes, se comparé ketamina vs. una anestesia a base de
tiopental/halotano en pacientes sometidos a cirugia pélvica; previamente al inicio
de la operacion, se presentd un incremento de la glucosa sanguinea, cortisol
plasmatico y frecuencia cardiaca sin embargo, no ocurrieron diferencias en la
respuesta endocrina, metabdlica o hemodindmica después del inicio de la

intervencion.
Presion Intraocular

En estudios recientes y revisiones Badrinath y col. encontraron que después de la
induccion anestésica la presion intraocular disminuyd significativamente.
Posteriormente a la intubacién, la presion retorné a cifras basales, y permanecio

estable.
Efectos En La Coagulacion

Atkinson y col. han demostrado que la ketamina intramuscular produce inhibicion
de la agregacion plaquetaria similar a la producida por la ingestién de aspirina. Sin
embargo, no ocurre incremento en el sangrado en estudios experimentales en
animales. Heller y col. no encontraron cambios hemostéaticos significativos en

humanos sometidos a anestesia con ketamina/midazolam.
Uso Clinico
Vias De Administracion

Epidural e intratecal . La aplicacién por estas vias se ha estado investigando
desde el momento que se considera interaccion de la molécula con los receptores
de opioides. Tedricamente, la ketamina no tiene el efecto colateral indeseable de
la depresion respiratoria grave causada por la aplicacion de morfina epidural y
subaracnoidea. Un estudio preliminar demostr6 que no existen efectos
neurotdxicos en borregos inyectados por via intratecal con ketamina que contiene

preservativos; también se ha reportado que pacientes con dolor por cancer



intratable obtuvieron analgesia en un rango de 30 min. a mas de seis horas
después de ketamina epidural. Se han llevado a cabo multiples estudios, y la
controversia persiste; sin embargo, son evidentes los resultados clinicos de la
analgesia lograda y se desconoce hasta qué punto existe una union especifica en

los receptores de opioides a nivel medular.

Ketamina oral y rectal. Grant y col. estudiaron los efectos analgésicos de 0.5
mg/kg. administrados oralmente comparados contra la administracibn muscular.
Encontraron que el inicio de la analgesia se retardé con la ketamina oral (30 min.)
y se relaciond con bajas concentraciones séricas (40 ng/ml) comparada con la
dosis intramuscular (15 min. y 150 ng/ml, respectivamente). Las concentraciones
de norketamina fueron también mayores en el grupo de ketamina oral. Los autores
atribuyen estos resultados al primer paso metabdlico y proponen que la

norketamina contribuye al efecto analgésico.

La induccién anestésica por via rectal en nifios ocasiond pérdida de conciencia
entre 7 y 15 minutos, con la concentracion sérica més alta a los 40 minutos y una
alta concentracion de norketamina similar a la encontrada en la aplicacion por via

oral.
Especialidades
Obstetricia

La experiencia inicial con dosis estandar de 2 mg/kg. en parturientas para parto
vaginal fue muy extensa, y se arrib6 a la conclusiéon de que con dosis menores (1
mg/kg. los resultados serian aun mejores, llegandose a comparar esta técnica con
el bloqueo subaracnoideo bajo, en donde los gases sanguineos maternos y del
recién nacido no demostraron diferencias.La ketamina intravenosa ofrece, por
tanto, ventajas en la induccién de rapida secuencia en las parturientas para
operacion cesarea. Si se compara con el tiopental, la ketamina tiene ventajas en la
paciente hipovolémica (abrupto placentae y placenta previa) y también en

pacientes con broncoespasmo.



En una serie de estudios comparando ketamina a dosis de 1 mg/kg. contra la
induccion clasica con tiopental, 4 mg/kg., no se presentaron diferencias en el
PaO2 neonatal, balance acido-base y puntuaciones de Apgar. lgualmente se
demostré que el grupo de ketamina atenué mas efectivamente la respuesta
hemodindmica a la laringoscopia e intubacion, sin presentar diferencia en la
recuperacion neonatal. A las mismas dosis la ketamina fue mas eficaz para evitar

el despertar intraoperatorio.
Pacientes quemados

En pacientes con quemaduras que requieren lavados y procedimientos dolorosos
frecuentes, la ketamina es una opcidn estupenda, pues evita el uso de técnicas
que en forma acumulativa representan un factor de toxicidad hepética, ademas de
poder aplicarse por via muscular en muchos casos, cuando por la extension de las
guemaduras es imposible tener una via venosa de primera intencion. Estos
pacientes, independientemente de su edad, no experimentan suefios y respuestas

psicotrépicas en la emersion.
Pacientes Pediatricos

Probablemente es el area de mayor aplicacion de este farmaco, por la ausencia de
suefios y alucinaciones en los nifios pequefios y por las mdultiples indicaciones,
para procedimientos diagndésticos, punciones venosas dificiles, lumbares,
endoscopias, curaciones y muchos estudios de gabinete, especialmente en
imagenologia y en sitios donde es muy complicada y a veces imposible
técnicamente la administracion de anestesia general, como en la TAC y/o la
resonancia magnética nuclear, por supuesto cuando no existan contraindicaciones

formales para su uso.
Pacientes Criticos

La ketamina ocupa un lugar preponderante en la induccién y mantenimiento de
pacientes hipovolémicos, con pericarditis constrictiva, tamponade y choque

cardiogénico, pues mantiene la estabilidad hemodindmica con respuesta



simpaticoadrenérgica. La combinaciéon de ketamina con midazolam y vecuronio
brinda buenos resultados y se ha recomendado como técnica de eleccién en

cirugia militar.
Cirugia Cardiaca

Como inductor de la anestesia en cirugia cardiaca la ketamina ha demostrado
ventajas enormes al conservar mejor que cualquier otra técnica la hemodinamia, lo
cual se ha podido comparar contra técnicas a base de altas dosis de morfinicos;
en esta misma comparacion se encontré que la combinacion ketamina-diazepam y
ketamina-midazolam se relaciondé con decremento de fluidos postoperatorios y
requerimientos de vasopresores con disminucién de los shunts pulmonares, con

una estancia menor en la unidad de cuidados intensivos, 222232425

Via Aérea Dificil

En la induccién de pacientes con via aérea dificil, especialmente en donde hay
alteracion de la anatomia normal de la laringe en malformaciones congénitas en
nifios o en pacientes con masas que desplazan las estructuras, el uso de esta
molécula permite hacer laringoscopia exploratoria manteniendo la funciéon
respiratoria y permitiendo la ubicacién de la laringe. También en casos con
estbmago lleno es una alternativa a la induccion rapida, pues al conservar los
reflejos protectores de deglucion permite visualizar y hacer la intubacion sin riesgo

de broncoaspiracion.

Canalizacién venosa dificil. Por la versatilidad de aplicacion por otras vias,
especialmente la muscular, ocupa un lugar especial y Unico en pacientes que van
a un procedimiento anestésico, y existen dificultades para la puncién venosa,
especialmente en nifios en quienes para evitar el trauma se consigue pérdida de la
conciencia y analgesia suficiente con dosis baja, permitiendo su canalizacién y

continuando con la técnica anestésica indicada.

Con la experiencia tan amplia acumulada a través de tantos afios, se han

encontrado nuevas y mejores aplicaciones, sobre todo por la versatilidad de este



agente que puede aplicarse por diferentes vias, caracteristica especial y Unica de

la ketamina.

Hemodindmicamente sigue siendo la droga de eleccion por su accion

simpaticomimética y se utiliza con toda libertad en pacientes hipotensos.

El uso de ketamina en cirugia militar y en catastrofes es cada vez mas frecuente

por su seguridad y simplicidad.

La utilizacién del midazolam como acompafiante de la ketamina carece de efectos

desagradables en la emersion, aunado a una estabilidad hemodindmica mayor.

Por ultimo, y probablemente el punto de mayor novedad e interés en relacién con
la ketamina, se ha efectuado el estudio e identificacion de los receptores n-metil-d-
aspartato, con lo que se apoya el concepto de que los efectos analgésicos y

anestésicos del medicamento son mediados por mecanismos diferentes.

Igualmente, una de las investigaciones mas excitantes es la reevaluacion de la
ketamina para pacientes con enfermedad intracraneal. La razon para esto es que
la ketamina es un antagonista potente del n-metil-d-aspartato, o que le confiere

propiedades neuroprotectoras.

Lo anteriormente apuntado abre un campo de enorme discusion en las
posibilidades de uso de este medicamento, que durante tanto tiempo se vio
proscrito por atribuirsele el incremento de la presion intracraneal sin existir una
suficiente comprobacion bibliografica de la intensidad de la misma y sin considerar
que este efecto facilmente puede disminuirse con el manejo multicéntrico
adecuado. Esto se demuestra en articulos recientes como el de Mayberg y
Domino, donde se asienta que la ketamina no aumenta el FSC o la PIC, durante
anestesia con isoflurano/6xido  nitroso en pacientes sometidos a

craneotomia,?6:27:28:29:30



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El legrado intrauterino instrumentado, es un procedimiento que requiere de un
estado anestésico para su ejecucion, el cuél puede efectuarse con diferentes
combinaciones de anestésicos, muchos de ellos con efectos secundarios propios
de cada uno, los cuales condicionan estados en los cuales se requiere de un
manejo especifico de la via aérea y un tiempo de recuperacion prolongado.

El encontrar un método en el cual se disminuya el riesgo anestésico al no
comprometer la ventilacion espontanea y disminuir el tiempo de recuperacion es
un reto y a la vez un objetivo para este estudio

Los pacientes que atendemos en nuestra practica diaria como anestesiologos en
quiréfano requieren una serie de actuaciones, entre las que se encuentran la
administracion de farmacos coadyuvantes de los anestésicos para lograr una
correcta premedicacién y bienestar en la sala quirlrgica, que proporcionen a ser
posible estabilidad hemodinamica y analgesia postanestesica.

Es por este motivo que surge la necesidad de buscar nuevas combinaciones
medicamentosas que resulten seguras y efectivas para la realizacion de este tipo
de procedimientos ambulatorios, sin tener que invertir mas tiempo en la
recuperacion anestésica, siendo que este es un procedimiento quirdrgico
relativamente rapido.

Se ha demostrado las grandes ventajas que ofrece una adecuada sedacién a las
pacientes durante el legrado uterino instrumentado con la combinacién de
medicamentos anestésicos.

En el Hospital General de Jilotepec de acuerdo al censo de estadistica mensual se
practicaron un total de 19 legrados uterinos instrumentados asi como 20
Aspiracion Mecénica Intrauterina de los cuales el manejo anestésico en un 98%
fue bajo sedacion.

Hoy en dia existen nuevas alternativas en el manejo del legrado uterino
instrumentado, como es el caso de la ketamina donde se ha desarrollado una
adecuada combinacion junto con propofol que alcanza de forma gradual una
concentracion plasmatica analgésica efectiva, la cual ha demostrado tener un

adecuado manejo de sedacion durante la realizacién del procedimiento. Entonces



al tratarse de una alternativa efectiva en el manejo anestésico para estos
pacientes

Es por eso gue nos preguntamos:

¢Es el Propofol en combinacion con Ketamina y/o Fentanil el medicamento
recomendable para el manejo Optimo en sedacidon en pacientes sometidas a

Legrado Uterino Instrumentado en el Hospital General de Jilotepec I.S.E.M.?



JUSTIFICACIONES

El uso de la combinacion de Ketamina-Propofol puede llegar a acelerar la
recuperacion, la movilizaciébn temprana, disminuyendo la morbimortalidad, esto
conduce a una estancia hospitalaria menor con lo que se pueden disminuir los
costos. Internacionalmente existen estudios que nos mencionan las ventajas de
usar la combinacion de Propofol-Ketamina y en conclusion es una técnica
anestésica adecuada para pacientes que se someten a legrado uterino
instrumentado. EI cual se ha documentado que no produce cambios
hemodindmicas severos y es menos probable que cause depresion respiratoria.
Es por ello que puede administrarse de forma segura y con efectos adversos
minimos. En México hay pocos trabajos publicados para documentar la utilidad de
esta combinacion a nivel estatal no existen antecedentes y en nuestro hospital
solo se maneja combinacion de Propofol-Fentanil por lo que éste estudio tiene
como objetivo contribuir a la aportaciéon de la literatura en relacion al uso de
anestésicos administrados por via intravenosa.

La combinacion de Propofol-Ketamina demuestran tener multiples ventajas como
dar mayor estabilidad hemodinamica y causar menor depresion respiratoria, el
presente trabajo se desarrolla en busca de nuevas alternativas que permitan
brindar una técnica anestésica novedosa ya que seria el inicio de lineas de
investigacion.

Para alcanzar los objetivos se tiene la necesidad de que exista un apoyo
institucional que defina que el uso de la combinacion de propofol-ketamina es
adecuada para procedimientos como legrados uterinos instrumentados y asi
mismo se busca la satisfaccion del paciente la cual habla de la calidad de atencion
de la institucidén. Los resultados de este trabajo de investigacion el cual es de
innovacion invitaran a otras unidades de la misma instituciébn o incluso a otras
instituciones a realizar proyectos en esta direccion para fortalecer la calidad de la
sedacion para legrados uterinos instrumentados e inclusive para otros

procedimientos ambulatorios.



HIPOTESIS
Es mas efectivo y seguro el uso de propofol en combinacion con ketamina para el
manejo Optimo de sedacibn en pacientes sometidas a legrado uterino

instrumentado



OBJETIVO GENERAL
Comparar el manejo anestésico con el uso de la combinacion Propofol Ketamina

Vs Propofol-Fentanil en pacientes sometidas a legrado intrauterino instrumentado

OBJETIVOS ESPECIFICOS
1.-Determinar el porcentaje de pacientes que requerirdn ventilacion asistida con la

combinacion Propofol- Ketamina en el legrado intrauterino instrumentado

2.-Analizar el nivel de sedacion de acuerdo a la escala de Ramsay en todas las

pacientes sometidas al estudio

3.- Analizar si existen cambios hemodindmicos en las pacientes sometidas a

sedacion con propofol-ketamina y propofol-fentanil

4.-Determinar la existencia de efectos adversos con la combinacion Propofol-

Ketamina en el legrado intrauterino instrumentado

5.-Determinar la existencia de efectos adversos con la combinacion Propofol-

Fentanil en el legrado instrumentado



METODO

DISENO DE ESTUDIO
Observacional, descriptivo, transversal y prospectivo.

Operalizacion de variables

VARIABLE DEFINICION DEFINICION OPERACIONAL TIPO DE ESCALA DE
CONCEPTUAL VARIABLE MEDICION
Sedacion Es un método empleado Escala de Ramsay: Cualitativa Nominal
para disminuir la 1.- ansioso, agitado ordina
ansiedad y el estado de 2.-cooperador y tranquilo
conciencia con el fin de 3.-somnoliento,coopera a érdenes
realizar una intervencion | verbales
terapéutica 4.-dormido responde a un estimulo leve
de presion
5.-dormido con respuesta lenta al
estimulo tactil
6.-dormido sin ninguna respuesta
Ventilacion Utilizacion de dispositivos | Presente: Si la paciente sometida a LUl | Cualitativa Nominal
asistida mecanicos o de otro tipo | requiere uso de mascarilla facial con Dicotémica
de ayuda para mantener | presion positiva y oxigeno al 100%
la respiraciéon Ausente: si la paciente sometida a LUI
no requiera uso de mascarilla facial ni
de oxigeno
Estabilidad Es el mantenimiento de Hipotensién: tensién arterial media Cualitativa Nominal
Hemodindmica las constantes vitales menor de 60mmHg Policotomica

dentro de los rangos
normales y toma en
cuenta la (frecuencia
cardiaca, tensioén arterial,
frecuencia respiratoria,
temperatura, y saturacion

de oxigeno)

Bradicardia: Frecuencia cardiaca
menor a 60 latidos por minuto en
reposo.

Hipotensién y bradicardia: Tension
arterial media menor a 60mmHg y
Frecuencia Cardiaca menor de 60
latidos por minuto en reposo

Ninguna: ausencia de hipotension y/ o

bradicardia o ambas

Definicidon conceptual de eficacia: capacidad de lograr un efecto deseado, esperado o anhelado.
Definicién operacional
Eficaz: ausencia de ventilacion asistida, ausencia de hipotension y bradiacardia, nivel 1 y 2 de acuerdo a la

escala de Ramsay

No eficaz: necesidad de ventilacion asistida, presencia de hipotension, bradiacardia o ambas y nivel 3,45y 6
de la escala de Ramsay




UNIVERSO DE TRABAJO
Se estudiaron 60 pacientes derechohabientes del Hospital General de Jilotepec
sometidas a legrado uterino instrumentado.
CRITERIOS DE INCLUSION
1.- Pacientes Femeninas de 16-45 afios de edad
2.- Pacientes ASA Iy ASA I
3.- Pacientes que requieran ser sometidas a Legrado intrauterino
instrumentado
4.- Pacientes con cérvix dehiscente (un centimetro de dilatacion)
5.- Pacientes candidatas a sedacion
6.- Pacientes que no sean alérgicas a Propofol, Fentanil y/o Ketamina
7.- Pacientes que estén de acuerdo en patrticipar en dicho estudio y firmen
carta de consentimiento informado anestésico
CRITERIOS DE EXCLUSION
1.- Pacientes ASA Ill, IV
2.- Pacientes menores de 16 afios y mayores de 45 afos
3.-Pacientes con antecedente de hipersensibilidad a alguno de los
medicamentos (Fentanil , Propofol y Ketamina).
4.- Pacientes con inestabilidad hemodinamica y presencia de algun tipo de
estado de choque
5.- Cambio de Técnica anestésica por complicaciones quirdrgicas y/o
dificultades técnicas quirdrgicas
CRITERIOS DE ELIMINACION:

1.- Pacientes que no aceptaron formar parte del estudio.



DESARROLLO DEL PROYECTO

Se realizé un estudio prospectivo, transversal, descriptivo con pacientes del sexo
femenino ASA | y Il sometidas a Legrado Intrauterino Instrumentado en las que no
se contraindique técnica anestésica de sedacion en el Hospital General de
Jilotepec en ISEM en el periodo de Mayo a Junio de 2013

Previa autorizacion por el comité Local de investigacion y obtenido el
consentimiento informado por escrito de las pacientes se realizard el estudio
clinico comparativo,en el cual se formaran 2 grupos denominados grupo A
(Propofol-Ketamina) y Grupo B (Propofol-Fentanil) en el cual se evaluara la
utilidad de la combinacién, usando los siguientes parametros Propofol 1 mg x Kg
de peso del paciente, Ketamina 1 mgxKg de peso del paciente, Fentanil 3mcg/kg

de peso del paciente respectivamente. Aleatorizandolos de la siguiente manera:

W @ > > W > @ >
> W | W > > W T
W > @ > W WO > >
> W | W > > W T
W @ > > W > @ >

A su ingreso al area de tococirugia se realiz6 monitorizacion no invasiva tipo 1 con
cada una de las pacientes (EKG de 5 derivaciones de superficie, PANI cada 5
minutos, oximetria de pulso) posteriormente se administrara por acceso venoso
periférico medicamento indicado segun aleatorizacion se mediran los signos
vitales tension arterial, frecuencia cardiaca, saturacion de oxigeno a su ingreso, a
la primera dosis y al final asi mismo se revisara escala de Ramsey al ingreso, a la
primera dosis y al final del procedimiento, escala de EVA al ingreso, final y en
UCPA 30 minutos , se medira Aldrete 1-5 minutos, 6-10 minutos, 11-15 minutos,
16-20 minutos.




Todos los medicamentos se administraran por personal médico capacitado
(anestesidlogo).

FACTIBILIDAD DEL ESTUDIO

El presente estudio es factible de su realizacion ya que en el Hospital General de
Jilotepec se cuenta con pacientes que cumplen con los criterios para el estudio,
igualmente se cuenta con los recursos materiales y humanos para llevarlo a cabo,
esto debido a que el Propofol, Ketamina y el Fentanil es un medicamento de uso
rutinario en el servicio asi como la tecnologia para el monitoreo de las variables

descritas.



DISENO DE ANALISIS

El andlisis estadistico se realizd con el programa STATS™, obteniéndose en las
variables cualitativas: media aritmética, valor minimo, valor maximo y rango.

Las variables cualitativas se presentan en nimeros absolutos y porcentajes.

La presentacion final comprende graficos del tipo circulograma y barras.



IMPLICACIONES ETICAS

Este estudio se realizé bajo las normas que dictan:

Ley general de Salud, reglamento de investigacion para la salud en México
(iniciando vigencia el 1ero julio de 1984) y para seguridad de dicha investigacion se
menciona lo siguiente titulo segundo de los aspectos éticos de la investigacion en
seres humanos capitulo | art. 13, 14, 15,16, 17, 18, 19, 20y 21.

NOM 004-SSA3-2012 del expediente clinico

NOM 006-SSA3-2011para la practica de la anestesiologia

Declaracion de Helsinki adoptada por la 18 Asamblea Médica Mundial, Helsinki,
Finlandia, junio de 1964 y enmendada por la 29 Asamblea Médica Mundial, Tokio,
Japoén, octubre de 1975, la 35 Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre
de 1983y la 41 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre de 1989.

El consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Medicas (CIOMS)
en colaboracién con la Organizacién Mundial de la Salud Ginebra Suiza 2002. Se
protegerd la confidencialidad de los registros que pudieran identificar a los sujetos
del ensayo, respetando la privacidad, integridad y las normas de confidencialidad.
Antes de iniciar el ensayo se consideraran los inconvenientes y riesgos previsibles
en relacion con el beneficio previsto para el sujeto individual del ensayo y para la
sociedad.

Los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos del ensayo seran las
consideraciones mas importantes y prevaleceran sobre los intereses de la ciencia
y la sociedad.

Se le explicard ampliamente al paciente en estudio, en qué consistira el estudio y
Su participacion; en cuanto a la aprobacién de la administracion de medicamentos,
sus posibles efectos secundarios y los beneficios que tendra tras la aplicacién de
los mismos. Dandose por enterado y aprobando su participacién, con la firma del
consentimiento informado.

El presente estudio tiene como finalidad el proponer como una opcion de técnica
anestésica la combinacion de propofol-ketamina.

Se tendra la autorizacion del Subcomité de Investigacion y ética del Hospital

General De Jilotepec I.S.E.M.



RESULTADOS EN CUADROS Y GRAFICOS

RESULTADOS

Tabla 1. Variables Demograficas
VARIABLES DEMOGRAFICAS

VARIABLES N MEDIA
PESO 60 68.8
TALLA 60 157.07
EDAD 60 26.16

Fuente: Archivo Clinico

Tabla 2. Diagndsticos

DIAGNOSTICO Frecuencia %
ABORTO INCOMPLETO 35 58
HUEVO MUERTO 7 11.6
RETENIDO
ANEMBRIONICO 13 21.6
RETENCION DE RESTOS 2 3.3
OVULARES
SANGRADO GENITAL 3 5
ANORMAL

Total 60 100.0

Fuente: Archivo Clinico

Tabla 3. Riesgo anestésico por ASA

ASA | Frecuencia %
UIA 13 21.66
UIIA 47 78.33
Total 60 100.0

Fuente: Archivo Clinico




Tabla 4. Variables Demograficas
VARIABLES DEMOGRAFICAS

GRUPO N MEDIA MAX MIN
PESO PROPOFOL-KETAMINA 30 70.0 90| 48
PROPOFOL-FENTANIL 30 67.6 89 55
TALLA PROPOFOL-KETAMINA 30 156.03 160.10| 155.87
PROPOFOL-FENTANIL 30 158.10 158.5 148.98
EDAD  PROPOFOL-KETAMINA 30 24.6 40 16
PROPOFOL-FENTANIL 30 27.73 45 17
Fuente: Archivo Clinico
Tabla 5. Diagndstico por grupo
GRUPO
DIAGNOSTICO POR GRUPO
PROPOFOL- PROPOFOL-
KETAMINA FENTANIL Total
HMR 4 3 7
ABORTO INCOMPLETO 20 15 35
ANEMBRIONICO 5 8 13
RETENCION DE RESTOS 1 1 2
OVULARES
SANGRADO GENITAL ANORMAL 2 1 3
60|
Tabla 6. Riesgo anestésico por grupo
GRUPO
PROPOFOL- | PROPOFOL-
KETAMINA FENTANIL Total
ASA  UIA 18 5 23
UIIA 12 25 37
Total 30 30 60

Fuente: Archivo Clinico



Tabla 7. Ventilacion asistida por grupo

GRUPO
PROPOFOL- | PROPOFOL-
KETAMINA FENTANIL Total
VENTILACION ASISTIDA ~ SI 3 30 33
NO 27 0 27
Total 30 30 60
Fuente: Archivo Clinico
Tabla 8. Bradicardia por grupo
GRUPO
PROPOFOL — | PROPOFOL-
KETAMINA FENTANIL Total
BRADICARDIA Sl 1 25 26
NO 29 5 34
Total 30 30 60
Fuente: Archivo Clinico
Tabla 9. Hipotension por grupo
GRUPO
PROPOFOL- | PROPOFOL-
KETAMINA FENTANIL Total
HIPOTENSION S 0 30 30
NO 30 0 30
Total 30 30 60

Fuente: Archivo Clinico




Tabla 10. Ramsay prequirdrgico por grupo

GRUPO
PROPOFOL- | PROPOFOL-
KETAMINA FENTANIL Total
RAMSAY PREQUIRURGICO I 30 30| 60|
Total 30 3o| eol

Fuente: Archivo Clinico
Tabla 11. Ramsay transquirurgico por grupo

GRUPO
PROPOFOL- PROPOFOL-
KETAMINA FENTANIL Total
RAMSAY 1] 25 0 25
TRANSQUIRURGICO m 5 0 5
A% 0 5 5
Y 0 5 5
VI 0 20 20
Total 30 30 60
Fuente: Archivo Clinico
Tabla 12. Ramsay Postquirdrgico por grupo
RAMSAY
POSTQUIRURGICO GRUPO
PROPOFOL-
FENTANIL Total
I 30 28 58
Il 0 2 2
Total 30 30 60

Fuente: Archivo Clinico



GRAFICAS
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RESULTADOS
El promedio de peso en las pacientes con propofol-ketamina fue de 70 kilos el

valor minimo 48 kg, valor maximo 90 kg y rango de 51 kg para pacientes de
propofol-ketamina y para propofol-fentanil el valor minimo 55 kg el maximo 89 kg y
un rango de 34. El promedio de talla fue de 156.07 cm el valor minimo fue de 1.55
cm y maximo de 1.60 cm y rango de 15 cm para propofol-ketamina, y para
propofol-fentanil y el promedio de edad fue de 26.16 afos.

El aborto incompleto fue el diagndstico mas frecuente ya que se presentd en 35
pacientes, que corresponde al 58%, en segundo lugar el embarazo anembridénico
con frecuencia de 13 que corresponde al 21.6 %, en tercer lugar el huevo muerto
retenido con frecuencia de 7 pacientes que representan el 11.6%, en cuarto lugar
el sangrado genital anormal con 3 pacientes que corresponde al 5% y en quinto
lugar la retencién de restos ovulares con 2 pacientes que represento 3.3%. El total
de pacientes estudiadas fue de 60, que representa el 100%.

Del total de pacientes estudiadas 13 fueron ASA | lo que corresponde al 21.66%, y
47 pacientes fueron ASA Il lo que corresponde al 78.33 %

El aborto incompleto fue la causa mas frecuente para LUl en cada grupo de
estudio.

Comparando variables demograficas por grupo no se obtuvieron diferencias
significativas entre ellos para la edad, peso y talla.

En el grupo de propofol-fentanil se observa mayor frecuencia de pacientes ASA Il
lo cual es estadisticamente significativo

Todos los pacientes con propofol-fentanil requirieron ventilacién asistida y solo en
2 casos con ketamina.

Se observé mayor frecuencia de bradicardia en el grupo de propofol-fentanil que
en el grupo propofol-ketamina.

En ambos grupos el Ramsay inicial fue clase I, lo que significa que ninguna de las
pacientes estudiadas present6 algun estado de choque que repercutiera en su
estado de consciencia.

Todos los pacientes que recibieron propofol-fentanil se hipotensaron mientras que
los pacientes con  propofol-ketamina se observaron un estado

hemodinamicamente estable.



Los pacientes que recibieron propofol-ketamina registraron un Ramsay
transanestésico de entre Il y Ill, y los pacientes que recibieron propofol-fentanil
registraron Ramsay de IV a VI.

Lo que demuestra que con la administracion propofol-ketamina es posible
conservar el estado hemodinamico mas estable, en comparacion con el segundo
grupo.

El Ramsay final para ambos grupo de pacientes fue de Il. Los dos grupos
mostraron un Ramsay posquirdrgico aceptable, sin embargo; aunque el niumero
de pacientes que presentarén Ramsay de Ill fue muy bajo este solo se presento
en el grupo propofol-fentanil, lo que demuestra que esta combinacion provoca un
nivel de sedacion mas profunda, lo que repercute en el mayor tiempo de estancia
en el area de recuperacion, en comparacion con el grupo popofol-ketamina, en el
gue el Ramsay posquirurgico siempre fue de Il.

Se demuestra que la combinacién propofol-ketamina no requiere ventilacién
asistida, tiene menor indice de bradicardia e hipotension y reporta Ramsay
transanestesicos menores.

La mediana en edad fue de 25.5 y moda de 18 para el peso fue mediana de 74 y
moda de 72.

La grafica 1 y 2 nos demuestra que en la combinaciéon de Propofol-Ketamina no

requirio ventilacién espontanea.

En la grafica 3 el diagnostico mas frecuente fue el aborto incompleto.
Y en la grafica 5 y 6 se observa que la bradicardia se presento mas en pacientes

con propofol y fentanil ,asi como la hipotensién se presento mas.



DISCUSION
Durante el desarrollo de esta investigacién encontramos que la combinacién de

Propofol mas Ketamina tiene ventajas sobre la combinacion de Propofol-Fentnil,
ya que en la primera no hubo necesidad de dar apoyo ventilatorio y solo se realizo
monitorizacion tipo 1 , en cambio la combinacion con Propofol-Fentanil si hubo
necesidad de dar apoyo ventilatorio con mascarilla y FIO, al 100% en nuestro
hospital la mayor cantidad de pacientes que se atienden son del servicio de
ginecologia y Obstetricia(fospital General Jiotepec)

Un estudio realizado en México por la Dra.Zoraida Martinez ) revela que la
combinacion de propofol ketamina es adecuada para pacientes que son
sometidos a diversas cirugias con técnica de anestesia total intravenosa, por lo
tanto nuestros resultados coinciden con ella ya que existe una mayor estabilidad
hemodinamica.

Asi mismo en un estudio realizado en pacientes con colonoscopia en el hospital
general de México se observo una eficacia similar de ketamina versus fentanil y
por tanto comprobaron que la combinacion de Propofol — Ketamina mostro una
alta eficacia y muy alta seguridad @ .

A nivel internacional hay estudio multicentrico ¥ donde se realizan combinaciones
de propofol y ketamina para diferentes tipos de procedimientos ambulatorios y
coinciden en gque es una adecuada técnica anestésica tanto para quir6fano como
para procedimientos fuera de esa area.

El presente trabajo se realizo en un Hospital de Segundo Nivel; en nuestro medio
y durante el desarrollo del presente se encontr6 que se desarrollan mas
procedimientos de tipo legrado uterino instrumentado por diferentes diagnésticos,
y obtuvimos adecuados resultados en cuanto a estabilidad hemodinamica,
estabilidad respiratoria con el uso de combinacién de Propofol-ketamina y por
tanto creemos que es una adecuada alternativa no solo para procedimientos de
legrado uterino sino también para otros como son los uroldgicos, traumatologia y

ortopedia, resonancias magneéticas.



CONCLUSIONES

Es importante estudiar el impacto, que tiene el uso de otros medicamentos
alternativos para el mantenimiento de la sedacion, La ketamina es un nuevo
medicamento, eficaz para proveer este tipo de sedacién sin necesidad de
asistencia ventilatoria y con menor repercusion hemodinamica.

Se realizo el estudio descriptivo, trasversal y prospectivo de la eficacia propofol
mas ketamina como anestésico para legrado intrauterino instrumentado en el
Hospital General De Jilotepec I.S.E.M. La poblacion estudiada fue de 60 pacientes
y en todas ellas se registro el nivel de sedacion por medio de la escala de
Ramsay, la necesidad de ventilacion asistida, y el estado hemodinamico
representado por la frecuencia cardiaca y la tension arterial. Todas las pacientes
cumplieron con los criterios de inclusion solicitados para participar en el estudio.
Las paciente se dividieron en dos grupos de 30 pacientes cada uno al grupo A se
le administro propofol + ketamina y al grupo B se le administro propofol + fentanil,
las cuales fueron sometidas a legrado intrauterino instrumentado.

El estudio demostr6 una mayor eficacia del esquema Propofol +Ketamina en
comparacion con el esquema Propofol + Fentanil, ya que con la primera
combinacion las pacientes no requirieron asistencia ventilatoria, en comparacion
con la segunda combinacion de medicamentos. Por otro lado la combinacion de
Propofol-Ketamina mostré6 mayor estabilidad hemodindmica, lo que se demostro
por medio del mantenimiento de la frecuencia cardiaca y de la tension arterial.

Los objetivos que se plantearon para la realizacion de este trabajo se cumplieron
favorablemente, se pudo determinar el numero de pacientes que requirieron
ventilacion asistida en cada uno de los grupos estudiados, asimismo se pudo
determinar el nivel de sedacion de acuerdo a la escala de Ramsay que presento
cada uno de los grupos dependiendo de la combinacién de medicamentos que se
les administro, y por dltimo se pudo determinar en cada uno de los grupos los
cambios hemodinamicos que se presentan con cada una de las combinaciones de
medicamentos utilizadas, por medio de la determinacién de frecuencia cardiaca y

de la tension arterial.



Se ultim6 que la administracion de la combinacidon propofol-ketamina para legrado
intrauterino instrumentado, provee un nivel de sedacién 6ptimo, en el que no se
requiere ventilacion asistida, y sin repercusion hemodinamica significativa, lo que

brinda como beneficio un menor tiempo de estancia en el area de recuperacion.



RECOMENDACIONES

1.-Tener presente esta alternativa anestésica Propofol-Ketamina.

2.- Utilizarla no solo en procedimientos gineco-obstetricos, sino también en otras
areas e inclusive para pacientes pediatricos.

3.-seguir con esta linea de investigacion para aportar mas avances d la misma en
nuestro hospital general de Jilotepec.

4.-Tener un adecuado conocimiento del uso de Propofol y Ketamina para futuras

Generaciones.
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ANEXO 1

CLASIFICACION DEL ESTADO FiSICO, SEGUN THE AMERICAN SOCIETY OF
ANESTHESIOLOGIST (ASA)

CLASIFICACION

DEFINICION

ASA |

Paciente sano, sin alteraciones fisicas, metabdlicas o
psicoldgicas. Con un porcentaje de mortalidad peri
operatoria del 0.06 a 0.08%.

ASA I

Paciente con alteracion fisica o metabdlica leve a moderada,
que no interfiere sus actividades diarias, también se
incluyen en este grupo todos los pacientes menores de 1
afo de edad. Tienen un porcentaje de mortalidad peri
operatoria de 0.27 a 0.4%.

ASA I

Pacientes con trastorno fisico o metabdlico severo que
interfieren con sus actividades diarias. Con una mortalidad

peri operatoria de 1.8 a 4.3%.

ASA IV

Pacientes con trastorno severo con peligro constante para la

vida. Con una mortalidad peri operatoria de 7.8 a 23%.

ASAV

Paciente moribundo con pocas expectativas de vida en las
préximas 24 hrs sea o no intervenido en las proximas 24

Hrs. Con una mortalidad peri operatoria de 9.4 a 51%.

ASA VI

Paciente candidato a donacion de 6rganos.

Fuente Miller, R Anestesia. Editorial Harcourt Brace. Sexta edicién 2005

E = Cuando se trata de cirugia electiva.

U = Cuando se trata de cirugia urgente.

A = Sin Invasion de cavidades.

B = Con invasion de cavidades




ESCALA DE SEDACION DE RAMSAY

La escala de Ramsay fue disefiada por Ramsay, Savege, Simpson y Goodwin en el afio
1974 para medir la eficacia de la sedacion con alphaxalone- Alphadolone (Ramsay 1974).
Desde entonces ha sido ampliamente usada hasta tal punto que en Europa es la escala mas
usada (Tallgren, 2006).

ESCALA DE RAMSAY

Nivel Descripcién
Despierto
1 Ansioso
2 Colaborador, tranquilo, somnoliento
3 Responde a estimulos verbales
Dormido
4 Quieto y ojos cerrados
5 Respuesta lenta
6 No responde

Fuente: Anestesia clinica de Moore decima edicién.
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Gobierno del Estado de México
Instituto de seguridad Social del Estado de México
Hospital General De Jilotepec

Consentimiento informado para participar en un estudio de investigacion medica
Titulo del protocolo: “PROPOFOL-FENTANIL VS PROPOFOL-KETAMINA PARA ANESTESIA EN MUJERES

SOMETIDAS A LEGRADO UTERINO INSTRUMENTADO. HOSPITAL GENERAL DE JILOTEPEC L.SE.M.”

Investigador principal
Sede donde se realizara el estudio
Nombre del paciente
A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes de decidir si participa o no, debe
conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Este procedimiento se conoce como consentimiento
informado. Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al
respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar entonces se le pedird que firme esta forma de
consentimiento, de la cual se le entregara una copia firmada y fechada

1.- Justificacion:: El legrado intrauterino instrumentado es un procedimiento que se puede llevar a cabo bajo sedacion,
actualmente existen varias combinaciones de medicamentos como por ejemplo Propofol -fentanil capaz de ayudar a
realizar este procedimiento, sin embargo, esta combinacion ofrece la desventaja de causar depresion respiratoria, y pérdida
del estado de consciencia, en cambio la combinacidn que proponemos en este estudio Propofol-Ketamina ofrece la ventaja
de proporcionar una sedacion consciente sin necesidad de asistencia ventilatoria, y al mismo tiempo sin la necesidad de
administrar otros medicamentos como coadyuvantes durante el procedimiento.

2.-Objetivo del estudio: A usted se le esta invitando a participar en un estudio de investigacion que tiene como objetivo
comparar la eficacia de la combinacién Propofol-Ketamina, respecto a la combinacion Propofol -fentanil, para evitar la
necesidad de asistencia ventilatoria durante el legrado intrauterino, asimismo evaluar el grado de sedacion que ambas
combinaciones medicamentosas pueden ofrecer, y por ultimo determinar los efectos adversos que con cada una de las
combinaciones se puedan presentar.

3.-Beneficio del estudio: Se ofrece el tratamiento mas actual y novedoso hasta la fecha. La combinacion que proponemos
Propofol-Ketamina, ayudard a evitar la necesidad de asistencia ventilatoria durante el procedimiento de legrado
intrauterino instrumentado, ya que usted permanecera despierta y sin dolor durante el procedimiento, asimismo mantendra
una mayor estabilidad de las constantes vitales.

4.-Procedimiento del estudio: El estudio consta de las siguientes fases: se le administrard Ketamina en el area de sala de
expulsion a 1 mg x kg mientras permanece monitorizada, posteriormente al entrar a sala de quir6fano se administrara el
Propofol ambos medicamentos se administraran via intravenosa y por Gltimo se hara un registro de sus constantes vitales
y se valorara su nivel de sedacidn, al final serd trasladada al &rea de recuperacion. En el grupo Propofol todos los
medicamentos se administraran en sala de expulsion y con monitoreo de sus constantes vitales, se haran los mismo
registros que en el grupo anterior y una vez recuperada del evento anestésico pasara al area de recuperacion.

En caso de que usted desarrollé algin efecto adverso, secundario o requiera de atencion esta se le brindara en los términos
que siempre se le ha ofrecido.

La combinacion de los medicamentos que se utilizaran en el estudio pudieran ocasionar efectos adversos como
disminucidn de la frecuencia cardiaca, disminucion de la tension arterial y depresion respiratoria (pérdida del reflejo
respiratorio); sin embargo contamos con los recursos necesarios para hacer frente a esta clase de efectos adversos. Durante
el estudio usted sera vigilada estrechamente por medio del registro de sus constantes vitales.

5.-Riesgos asociados con elestudio: El riesgo que se ha demostrado esta relacionado con el uso de ketamina (que es un
medicamento disociativo y que cuenta con propiedades analgésicas) puede causar aumento de la frecuencia cardiaca, y
aumento de la tension arterial. EI Propofol es un medicamento del tipo Inductor que causa depresion respiratoria y
fentanil un tipo de opioide sintético que proporciona analgésica y que también puede causar depresion respiratoria a
dosis superiores a las recomendadas.

Aclaraciones

Su decision de participar en el estudio es voluntaria

No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitacion

No tendra que hacer gasto alguno

No recibira pago por su participacion

Puede solicitar informacion en cualquier momento

El estudio sera confidencial.




Si considera que no hay preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo desea, firmar la
carta de consentimiento informado que forma parte de este documento

"}

Gobierno del Estado de México
Hospital General de Jilotepec I.S.E.M.

Yo he
leido, comprendido la informacién anterior, y mis preguntas han sido respondidas de manera
satisfactoriaHe sido informada y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados y
difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio de investigacion. Recibiré una
copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

Firma del participante

Testigo 1 fecha

Testigo 2 fecha

Esta parte debe ser completada por el investigador (o su representante)

He explicado a la Sra. la
naturaleza y los propositos de la investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que
implican su participacion.

He contestado a las preguntas en la medida de lo posible, y he preguntado si tiene alguna duda. Acepto
gue he tenido y conozco la normatividad correspondiente para realizar investigacién en seres humanos y
me apego a ella.

Una vez concluida la sesidn de preguntas y respuestas, se procedi6 a firmar el presente documento.

Firma de Investigador



