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Capitulo |

RESUMEN

La sedacion es la alteracion farmacoldgicamente controlada del estado de
conciencia de un paciente, que permite realizar procedimientos que pueden ser
molestos o dolorosos, estado que puede oscilar desde ansidlisis hasta anestesia
general. El nivel de dicha depresion es un continuo (no absolutamente controlable,
mas si prevenible), de llegar a los niveles méas profundos si se utilizan farmacos
especificos, en dosis adecuadas y pertinentes para la complejidad del
procedimiento a realizar. Lamentablemente en la actualidad no disponemos de
una droga con estas caracteristicas; sin embargo la combinacion de dos de estos
medicamentos nos acercara a una sedacion Optima. En la actualidad son pocos
los estudios en donde se especifigue no solo el medicamento si no la dosis y
proporcién a la cual debe de estar combinados los medicamentos y en este caso
especifico el propofol. Una opcién en la actualidad es la combinacion de propofol
con ketamina (ketofol). En nuestro medio, donde el nimero de endoscopias van
en aumento, el mejorar las condiciones para que este procedimiento sea lo mas
seguro y con el menor numero de complicaciones para el paciente es una
prioridad; asi que la busqueda de la mejor combinacién para la sedacion del
paciente es imperativa. El objetivo de este estudio es realizar una revisién de
todos los casos de endoscopias en los que se utilizdé ketofol durante la pandemia
de SARS-COV 2 y observar las diferencias que se presentaron con cada
combinacion utilizada.

Se realiz6 un estudio retrospectivo, comparativo y analitico en donde se incluyeron
todos los pacientes que se les realizo una endoscopia superior de forma electiva,
gue cumplieron los criterios de seleccién y que hayan sido realizados desde marzo
del 2020 a septiembre del 2021; los cuales fueron divididos en dos grupos de

acuerdo a como se hubiera aplicado las proporciones de ketamina-propofol.



Se evaluo un total de 114 expedientes de los cuales 53 no usaron una dilucion de
Ketamina con Propofol y 10 no se encontraban completos para realizar un analisis
adecuado, por lo que se incluyeron un total de 51 expedientes de pacientes con
una edad promedio de 52 afios (+ 16 afios) en el grupo de dilucién 1:1 y 56 afios
(x 15 afios) en el grupo de dilucién 1:2.

No hubo diferencias estadisticamente significativas entre los eventos adversos,
tiempo de procedimiento, anestesia o recuperacion.

Se concluye que la dilucion de ketamina-propofol en una relacién 1:1 tiene la
misma cantidad de eventos adversos que aquella con una diluciébn 1:2 en

pacientes sometidos a endoscopias electivas.



Capitulo Il
INTRODUCCION

MARCO TEORICO

La sedacion es la alteracion farmacoldgicamente controlada del estado de
conciencia de un paciente, que permite realizar procedimientos que pueden ser
molestos o dolorosos, estado que puede oscilar desde ansidlisis hasta anestesia
general. El nivel de dicha depresion es un continuo (no absolutamente controlable,
mas si prevenible), de llegar a los niveles méas profundos si se utilizan farmacos
especificos, en dosis adecuadas y pertinentes para la complejidad del

procedimiento a realizar.!

La sedacion es una técnica anestésica de amplio uso ya sea dentro o fuera de
quirdéfano, la cual permite que se lleven a cabo procedimientos de minima invasion
con una adecuada tolerancia y comodidad para el paciente, la cual es un conjunto
de acciones dirigidas a lograr que un paciente se encuentre tranquilo, cémodo,
libre de dolor o de malos recuerdos mientras se realiza un procedimiento
diagnostico o terapéutico.'? La sedacion es una préactica utilizada frecuentemente
para la realizacion de procedimientos médicos y odontoldgicos invasivos y no
invasivos, como diagndsticos por imagen, radiologia invasiva, cateterismos
cardiacos y endoscopias,*® ademas que es de amplio uso en los procedimientos
endoscopicos digestivos actuales dado su claro beneficio en la tolerancia y
comodidad para el paciente y el endoscopista® siendo un importante complemento

de los procedimientos diagnésticos.*’

En endoscopia digestiva diagnostica, son objetivos principales de la sedacién, el
garantizar la tranquilidad, comodidad y cooperacion del paciente a lo largo del
procedimiento. Otros objetivos secundarios, apuntan a generar amnesia, disminuir
o quitar las nauseas y el control efectivo del dolor asociado con algunas

intervenciones.!



La sedacion se considera de forma creciente, un importante complemento de la
técnica endoscopica, pero su uso rutinario varia ampliamente segun los paises: en
Asia se utiliza en un 44% de las endoscopias altas, en Europa, en un 56%, y en

América y Canadé, en un 72%.%’

Sin embargo, las técnicas de sedacion varian dependiendo de la experiencia y

recursos con los que cuentan los anestesiélogos de cada hospital.*?

Diferentes modalidades son usadas actualmente para brindar el procedimiento de
la sedacion, pero la sedacién intravenosa sigue siendo la técnica mas utilizada, ya

que proporciona el mejor efecto farmacocinético y farmacodindmico conocido.?

Los gastroenterélogos no solo difieren en cuanto al uso sistémico de la sedacion,
sino también respecto al tipo de farmacos empleados; las benzodiacepinas son las
mas frecuentes, asociadas o no, a opiaceos.!” Los anestesidlogos utilizan
preferentemente otros farmacos, como el propofol o el fentanilo, generalmente

asociados a midazolam para obtener una sedacién profunda.’

Existen diversos farmacos para sedacion en anestesiologia con multiples
propiedades ansioliticas, amnésicas y hasta analgésicas, entre ellos los
barbitdricos, benzodiacepinas, los analgésicos opioides y combinaciones de estos;
muestra de ello son la ketamina, el midazolam, el fentanilo, la nalbufina, el

propofol y la dexmedetomidina, entre otros.*?

El medicamento de mayor uso en la actualidad para utilizarse como mono
sedacion es el propofol, pero los esquemas balanceados que utilizan mas de un
medicamento ahora son ampliamente usados en endoscopia diagnéstica o
terapéutica.’ La sedacién balanceada se entiende como el uso de mas de un
agente anestésico, sedante o analgésico, en una proporcion que garantice

ansiolisis, sedacién, analgesia y amnesia.*



Usualmente la sedacion se complementa con analgésicos, por lo regular opioides,
que proveen un efecto analgésico aditivo en conjunto con ansioliticos e hipnéticos,
sin embargo, esto aumenta el riesgo de depresion respiratoria, asi como la

incidencia de nausea y vomito posterior al procedimiento.*

El agente ideal seria aquel que proporcionara analgesia y sedacién con minimos
efectos cardiacos y respiratorios, mientras que mantiene proteccion de la via

aérea. 1°
Principales caracteristicas del inductor ideal:

e Rapido ingreso a sitio efecto y salida del organismo.
e Seguro en cualquier grupo etario.

e Eficaz por multiples vias de administracion.

e Provocar suefio farmacoldgico.

e Amnesia.

e Suprimir el dolor.

e Minimos efectos adversos.

e Estabilidad cardiorrespiratoria.

e Bajo costo.

Lamentablemente en la actualidad no disponemos de una droga con estas
caracteristicas, sin embargo, la combinacion de dos de estos medicamentos nos
acercara a una sedacion 6ptima. Actualmente son pocos los estudios en donde se
especifigue no solo el medicamento si no la dosis y proporcion a la cual debe de
estar combinados los medicamentos y en este caso especifico el propofol.® Una

opcion en la actualidad es la combinacion de propofol con ketamina.

La ketamina fue sintetizada en 1962 e introducida a la clinica anestesiolégica en
1970. Derivada de la fenciclidina provoca una disociacion electrofisiol6gica entre

los sistemas limbico y cortical, que recibe el nombre de anestesia disociativa.
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Produce sedacién, analgesia y amnesia.® Este genera un efecto antagonista del

receptor N-metil-D-aspartato (NMDA) con innumerables usos.

Sin embargo, en 1970, cayd en desuso por un periodo de tiempo, debido a los
temidos efectos psicotomiméticos, la agitacion a la emergencia y la reputacion de
ser una droga de abuso.™

Actualmente ha resurgido en muchos campos de la medicina.'® La ketamina es la
mAas cercana a un verdadero agente anestésico completo, ya que produce
ansiédlisis, amnesia, inmovilizacibn y analgesia profunda. Es adecuado para
procedimientos breves y dolorosos que requieren sedacion.® Asi también es una
droga interesante que produce analgesia significativa, con minimos efectos en la
funcion cardiaca y respiratoria. Los pacientes que reciben ketamina entran en un
estado disociativo y presentan nistagmo con los ojos abiertos, por lo que dan la
falsa impresidbn de que se encuentran minimamente sedados y se tiende a
incrementar las dosis de la ketamina lo cual aumenta la posibilidad de llevar al
paciente a una sedacion mas profunda de la deseada. También ha sido asociada

a un aumento de las secreciones bucales y a alucinaciones bizarras.?

Sin embargo, se deben en tomar los efectos adversos de la ketamina en donde se
asocia importantemente con aumento en la presion intracraneal y ocular; por ello
se debe tener cuidado en su uso en pacientes que presenten alteraciones de

dichos parametros.?

La ketamina es un agente disociativo que mantiene la estabilidad cardiopulmonar
pero puede resultar en una larga recuperacion, emesis, hipersalivacion y

alucinaciones.®

El propofol es un agente lipofilico de corta accion que induce al suefio. Su
mecanismo de accion es en las membranas lipidicas y en el sistema transmisor
inhibitorio GABA al aumentar la conductancia del ion cloro y a dosis altas puede

desensibilizar el receptor GABA con supresion del sistema inhibitorio en la
11



membrana postsindptica en el sistema limbico.® Este medicamento es
probablemente una de las drogas mas utilizadas en la practica anestésica. Tiene
una farmacocinética favorable, ya que su alta liposolubilidad conlleva a un inicio de
accion rapido, asi como una corta duracion de accion, con propiedades hipnaticas,

antieméticas y anticonvulsivantes.?°

Sin embargo, el propofol no es una droga perfecta para la sedacion ya que no se
cuenta con un agente que lo revierta y un numero significativo de pacientes
experimenta dolor cuando se administra.? El propofol tiene excelentes propiedades
de sedacion ultra cortas pero con lleva riesgos potenciales al sistema respiratorio y
compromiso hemodinamico lo cual lo hace algunas veces una droga indeseable® y
siendo popular en el departamento de emergencias como agente de sedacion en
procedimientos, ya que provee sedacion y amnesia; sin embargo puede producir

depresion respiratoria e hipotension.™

El combinar propofol con la ketamina reduce la incidencia de efectos adversos

dependientes de la dosis en los sistemas cardiovascular y respiratorio.”

La combinacién de ketamina y propofol ofrece ventajas desde el punto de vista
tedrico y clinico porque busca limitar los efectos adversos de cada una de los dos
medicamentos, y sinergizar sus efectos analgésicos, hipnéticos y sedantes; ello
implica una menor dosis de cada uno de ellos para alcanzar el mismo objetivo

anestésico.*

Los efectos positivos de cada medicamento pueden equilibrar las desventajas del
otro producto: los efectos simpaticomiméticos de la ketamina podrian mitigar la
hipotensién asociada al propofol y la depresion respiratoria, y el propofol podria

limitar los efectos secundarios digestivos y psiquiatricos de la ketamina.®

Es por esto, que la combinacion de propofol y ketamina llamado comunmente
como “ketofol" estd ganando interés debido a estas ventajas tedricas.’ En

comparacion con el propofol, el ketofol puede tener un mejor perfil de seguridad
12



1819 3demas que reciéntenme se ha observado evidencia sefialando una menor

incidencia de depresién respiratoria con el ketofol.®

Guit fue quien primero propuso la mezcla ketamina-propofol en 1991, no obstante,
fue Friedberg quien primero publicé sus beneficios en marzo 26 de 1992.* Se han
empleado hasta ahora mdultiples esquemas, dosis y proporciones de la mezcla
ketamina-propofol. No se ha establecido un régimen de dosificacién estandar real,
pues se considera que el ketofol es la combinacion de ketamina y propofol a
cualquier proporcién.'* Sin embargo, Menchine et. al se refiere a ketofol como la
mezcla de 1:1.* Los medicamentos pueden mezclarse o administrarse
secuencialmente. La dosis inicial es de 0,5 mg/kg, seguida de otra dosis de 0,5
mg/kg después de unos 30-60 segundos. De ahi en adelante, para el

mantenimiento, se puede lograr una dosis de 0.25 mg/kg.®

Otra recomendacion es la preparacion del ketofol en una jeringa de 20 ml con una
relacion 1:2 de ketamina y propofol. De esta manera se agregan 100 mg de
propofol (10 ml al 1%) y 50 mg de ketamina (1 ml) mas 9 ml de solucién fisiologica
al 0.9%. Cada ml tiene 2.5 mg de ketamina y 5 mg de propofol. Las dosis iniciales
se calculan a 0.05 ml/kg siempre esperando un intervalo no menor a los tres
minutos y valorado por la escala de Ramsay. A partir de la tercera dosis se calcula
a 0.025 ml/kg.®

Es asi que la relacion de concentracion entre estas drogas puede ser: 1:1, 1:2,
1:3, o 1:4. La eleccion de las proporciones de ketamina y propofol por mililitro
depende del tipo de procedimiento y el objetivo deseado, ya sea mas sedacion
que analgesia (1:4) o viceversa (1:1). °

El estado ideal de sedacion depende del tipo de paciente, del tipo de
procedimiento y de los medicamentos utilizados. Sin embargo, se recomienda
mantener un nivel de sedacion entre 2 y 3 o sedacion consciente, de acuerdo con

la escala de Ramsay, para lograr un mayor grado de bienestar y colaboracién, sin
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requerirse intervencion para mantener la via aérea, manteniendo ventilacion

espontanea adecuada y funcién cardiovascular normalmente sostenida.*?

Debido a la contingencia actual por la pandemia de SARS-COV 2, se ha
aumentado el uso de medicamentos de sedacion debido al incremento de
pacientes con necesidades de intubacion lo cual ha provocado escasez de estos
mismos medicamentos. En algunos hospitales se ha limitado la cantidad de
medicamentos disponibles para que los médicos puedan realizar procedimientos
electivos, por lo que se requiere implementar alternativas para disminuir la
cantidad necesaria de, en este caso, propofol, el cual es ampliamente usado para
la sedaciébn en pacientes que requieren intubacion. Esto abre la puerta a
alternativas de sedacion. En nuestro medio donde el nUmero de endoscopias en la
actualidad va en aumento, el mejorar las condiciones para que este procedimiento
sea lo mas seguro y con el menor nimero de complicaciones para el paciente es
una prioridad, por lo que, la bisqueda de la mejor combinacién para la sedacion

del paciente es imperativa.

JUSTIFICACION

En la Endoscopia el paciente puede tener dolor, inquietud con recuerdos del
procedimiento, nausea y vomito en recuperacion. Debemos ofrecer condiciones

adecuadas para su realizacion y bienestar para el paciente.

Debido a las situaciones actuales secundarias a la pandemia, el desabasto de
medicamentos ha sido uno de los temas principales a atender en los servicios de
salud, en especial con medicamentos relacionados a la sedacion debido a la gran
cantidad de pacientes que requiere ventilacion mecanica lo cual ha obligado a los
meédicos a buscar alternativas para procedimientos electivos, para asi poder
mantener la mayor cantidad de recursos en el combate de la pandemia por

COVID-19. Durante la contingencia, el personal que labora en distintos

14



departamentos y servicios fuera del area COVID, ha tenido que ajustarse a la falta
de medicamentos buscando alternativas para continuar con la atencion, ya sea
diagnostica o terapéutica de los pacientes que no presentan enfermedad por
COVID-19. De aqui la necesidad de que las alternativas utilizadas sean seguras y

eficaces.

Es patente la necesidad de implementar técnicas de sedacion que proporcionen
efectividad, seguridad, adecuada estabilidad hemodinamica y pocos efectos
colaterales tales como la depresion respiratoria o cardiovascular, nauseas o
vomitos, ademas de utilizar la menor dosis posible de medicamento para buscar la
ansiélisis, amnesia, analgesia o0 somnolencia en los pacientes que van a ser

sometidos a procedimientos.?
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Capitulo
HIPOTESIS

HIPOTESIS

El uso de Ketamina-Propofol durante la pandemia de SARS-COV 2 es una
alternativa segura, efectiva y con menores costos ante el esquema habitual del

uso unico de propofol.

HIPOTESIS NULA

El uso de Ketamina-Propofol durante la pandemia de SARS-COV 2 no es una
alternativa segura, efectiva y con menores costos ante el esquema habitual del

uso unico de propofol.
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Capitulo IV
OBJETIVOS

OBJETIVO PRIMARIO

» Realizar una revision de todos los casos de endoscopias en los que se
utilizé ketofol durante la pandemia de SARS-COV 2 y observar las

diferencias que se presentaron con cada combinacién utilizada.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

e Determinar los datos demograficos de los grupos de pacientes que
requirieron sedacién con ketamina-propofol 1:1 vs la sedacion con
ketamina-propofol 1:2.

e Determinar la presencia de eventos adversos en los grupos de pacientes
con sedacion con ketamina-propofol 1:1 vs la sedacion con ketamina-
propofol 1:2.

e Determinar el tiempo de recuperacién de pacientes con sedacion con
ketamina-propofol 1:1 vs la sedacién con ketamina-propofol 1:2

e Determinar la eficacia, seguridad y calidad de la sedacion con ketamina-

propofol 1:1 vs la sedacion con ketamina-propofol 1:2.

17



Capitulo V
MATERIAL Y METODOS

DISENO METODOLOGICO

e Retrospectivo
e Observacional

e Analitico

POBLACION EN ESTUDIO

Pacientes sometidos de forma electiva a endoscopia superior en el periodo de
marzo del 2020 a septiembre del 2021 y que cumplieron con los criterios de

seleccioén.

Se revisaron los expedientes completos en donde se incluya historia clinica, hoja
de registro anestésico, consentimiento informado y hoja de recuperacion

anestésica.

CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de Inclusion. -

e Expedientes en donde los pacientes fueron tratados con Ketamina-propofol
e Expedientes de pacientes mayores de 18 afios.

e Expedientes que requirieron de una endoscopia superior programada.

e Expedientes de pacientes con ASA 1y Il.

e Expedientes que contaron con ayuno de 8 horas o mayor.

18



e Expedientes en donde se encontr6 pacientes que firmaron el

consentimiento informado del procedimiento.
Criterios de Exclusion.

e Expedientes incompletos (que no contaron con alguna de las hojas antes
mencionadas, que no estuvieran en el rango de tiempo o0 que se haya
suspendido la endoscopia por cualquier causa del tratamiento, no por la
sedacion).

e Expedientes de pacientes menores de edad.

e Expedientes con ASA lll o mayor.

e Expedientes que hayan requerido endoscopias de urgencia.

e Expedientes con ayuno menor de 8 horas.

e Expedientes de pacientes con hipersensibilidad o alergia conocida a los
medicamentos utilizados en el estudio.

e Expedientes que pertenezcan a algun grupo de riesgo.

e Expedientes de pacientes con diagndstico de glaucoma.
Criterios de Eliminacion. -

e Expedientes en donde se encuentren pacientes que durante el

procedimiento hayan requerido de cambiar a anestesia general.

DESCRIPCION DEL DISENO

Se realiz6 un estudio retrospectivo, comparativo analitico en donde se incluyeron
todos los pacientes que se les realizo una endoscopia superior de forma electiva
que cumplieron los criterios de seleccion y que fueron realizados desde marzo del
2020 a septiembre del 2021 los cuales fueron divididos en dos grupos de acuerdo

a como se hubiera aplicado las proporciones de ketamina-propofol.
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Se obtuvo el expediente y se analizé desde su ingreso obteniendo la evaluacion
pre-procedimiento registrando signos vitales, ASA, via aérea, asi como la
evaluacion post procedimiento en donde se incluira RAAS y Ramsay, ademas

cualquier evento adverso reportado asi como también los signos vitales.

Una vez obtenido los sujetos del estudio y ya divididos se reviso en el expediente

que los siguientes datos estén por escrito:

e Se verificd en el expediente el registro de los signos vitales (frecuencia
cardiaca, tension arterial, saturacion de oxigeno) previos a la sedacion.

e Se registro las dosis de medicamentos usados en cada grupo de pacientes
evaluados

e Se registré el puntaje obtenido en escala de Ramsay y RAAS

e Se verifico en el expediente los eventos adversos reportados, asi como el
tiempo de alta.

e Se registr6 las anotaciones de los médicos que llevaron a cabo el

procedimiento a fin de observar alguna anotacién o comentario.
Posibles eventos adversos. —

Dentro de los eventos adversos que fueron revisados en los expedientes de los

pacientes se incluyeron:

-Laringoespasmo.- Consiste en un cierre intenso y prolongado de la glotis en
respuesta a la estimulacién glética o supraglotica por secreciones, anestésicos

inhalados, cuerpos extrafios, sondas de aspiracion y tubos endotraqueales.

El dolor intenso, la dilatacion de los esfinteres y otros mecanismos reflejos,

también son capaces de desencadenarlo por via refleja.
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-Broncoespasmo.- Es un estrechamiento del diametro bronquial temporal
causado por la contraccion de los muasculos en las paredes de los pulmones y por

la inflamacion de la mucosa pulmonar.*®

Puede llegar a aparecer como respuesta a la administracion de algun

medicamento o por reaccién especifica de una via aérea sensible.®

-Desaturaciéon (Hipoxia).- La desaturacion leve se defini6 como SaO, entre 90 y

95% y la desaturacién grave como SaO, <90%. '

CALCULO DE MUESTRA

Se realiz6 un calculo de muestra representativo de la poblacion sometida a
endoscopias electivas en el periodo a evaluar con un total de 160 procedimientos,
tomando en cuenta una confianza del 95%, un nivel de error del 5% y una
heterogeneidad del 50%, por lo que se estim6 una muestra de 114 pacientes a

evaluar.

ASPECTOS ETICOS

El presente protocolo fue aprobado por el comité de ética de la Facultad de
Medicina de la Universidad Auténoma de Nuevo Ledn con el codigo de aprobacién
AN22-00003.

Todos los pacientes autorizaron un consentimiento informado para la realizacién
de la endoscopia superior bajo sedacién. La informacion de los pacientes sera
estrictamente confidencial y solo sera conocida por las personas que trabajen en
el protocolo, esto de acuerdo con los lineamientos para el manejo del expediente

clinico.
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ANALISIS ESTADISTICO

Se obtuvieron datos epidemiolégicos como edad y sexo. Se analizaron los datos
con medidas de tendencia central como media, mediana y medidas de dispersion
como la desviacion estandar divididos en grupos con uso de dilucion 1:1 y dilucion
1:2.

En el andlisis bivariado se utilizé de la prueba Kolmogorov-Smirnov para observar
la dispersion de los datos y clasificarlos como paramétrica o no paramétrica. En
base a lo obtenido, se realiz6 pruebas estadisticas no paramétricas como chi
cuadrado para 2 grupos para las variables categéricas como género,
comorbilidades, ASA, alergias. Se realizaron pruebas de T de Student para grupos
independientes en el caso de variables numéricas debido a que estas fueron
paramétricas en donde se compararon la edad, el tiempo en la sala de
preanestesia, de anestesia y de recuperacibn asi como las dosis de
medicamentos usados. Se utilizé el programa SPSS version 24 para realizar las

pruebas estadisticas antes descritas.
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Capitulo VI
RESULTADOS

Se evaluo un total de 114 expedientes de los cuales 53 no usaron una diluciéon de
Ketamina con Propofol y 10 no se encontraban completos para realizar un analisis
adecuado, por lo que se incluyeron un total de 51 expedientes de pacientes con
una edad promedio de 52 afios (+ 16 afios) en el grupo de dilucién 1:1 y 56 afios
(x 15 afios) en el grupo de dilucion 1:2. No se observaron diferencias
estadisticamente significativas en ambos grupos en las variables de género, ASA,
comorbilidades y alergias por lo que los grupos tienen una distribucion homogénea
en cuanto a sus caracteristicas. En cuanto a los medicamentos el grupo de
dilucion 1:2 presento una diferencia estadisticamente significativa en cuanto a los

miligramos de Propofol usados confirmando asi la relacion. (Tabla 1)

Tabla 1

Datos demograficos

Dilucion 1:1 | Dilucion 1:2 P
Edad (afos) | 52.2+16.5 56.8+15.1 0.389
Genero
Masculino n(%) 3(27.3) 15 (37.5) 0.530
Femenino n(%) 8(72.7) 25 (62.5) '
ASA
In(%) 4 (36.4) 10 (27.5) 0.454
IIn(%) | 7 (63.6) 30 (75)
Comorbilidades n(%) 8(72.7) 30 (75) 0.878
Alergias n(%) 0(0) 1(2.5) 0.596
Medicamentos
Ketamina (mg) | 53.184+21.01 44.87+19.5 0.224
Propofol (mg) | 53.184+21.01 86.3135.47 0.005
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En relacion al uso de medicamentos adyuvantes para el procedimiento no se
observaron diferencias estadisticamente significativas; sin embargo el grupo
dilucion 1:2 requiri6 en menos ocasiones de la necesidad de un medicamento

complementario en el 97.5% de los casos comparado con el 100% en el otro

grupo.

En el andlisis individual de cada medicamento adyuvante, se observé una
diferencia estadisticamente significativa en el uso de nalbufina, ya que el grupo de
diluciéon 1:2 se utiliz6 en menos ocasiones este medicamento en el 71.8% vs el
100% de las veces en el grupo 1:1 (p=0.046). Sin embargo, no se observo
diferencias estadisticamente significativas en cuanto a la cantidad de

medicamento usado independientemente de cual haya sido éste. (Tabla 2)

Tabla 2

Uso de otro medicamento

Dilucion 1:1 Dilucion 1:2 P

Requirié otro medicamento n(%) 11 (100) 39 (97.5) 0.596
Midazolam n(%) 10 (90) 35 (87.5) 0.756

Nalbufina n(%) 11 (100) 28 (71.8) 0.046

Etomidato n(%) 0(0) 2 (5) 0.449

Dosis usada

Midazolam (mg) 2.13+1.14 1.72+1.12 0.214

Nalbufina (mg) 3.81+1.25 3.08+2.45 0.616

Etomidato (mg) 010 0.15£0.7 0.454

En el caso de los eventos durante el procedimiento, solo se registré un evento
adverso en el grupo de dilucion 1:2, el cual fue broncoespasmo, y en el grupo 1:1
no se registraron eventos adversos; en ninguno de los dos grupos se presento

desaturacion, sin embargo se observo una tendencia en proporcién al nUmero de
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sujetos en cada grupo a presentar mas eventos de hipotension en el grupo 1:1y
de hipertension en el grupo 1:2; ambos sin diferencias estadisticamente
significativas. En ambos casos la mayoria de los pacientes se mantuvieron
despiertos en el post procedimiento sin embargo se observo una tendencia de que
en el grupo 1:2 hubiera un mayor numero de casos de pacientes que se
mantuvieran sedados en el post procedimiento sin diferencias estadisticamente

significativas. (Tabla 3)

Tabla 3 Eventos adversos durante la anestesia

Dilucion Dilucion

1:1 1:2

Hipotension | 3 (27.3) 6 (15) 0.344

Hipertension 1(9.1) 4 (10) 0.928
Desaturacion 0 (0) 0 (0) *
Evento adverso 0 (0) 1(2.5) 0.596

Estado post procedimiento

Despierto | 11 (100) 37 (92.5)
0.349

Sedado 0 (0) 3(7.5)

En cuanto al registro de puntaje en escalas de Ramsay y RASS, no se pudieron
obtener datos, debido a falta de informacion en los expedientes recabados, ya que
aun no se cuenta con estas escalas en el apartado de postoperatorio, por lo que
gueda a preferencia del anestesiélogo el escribir los puntajes correspondientes.
Por ultimo en cuanto a los tiempos de anestesia, procedimiento y recuperacion en
todos los casos se observo que en el grupo 1:2 hubo una mayor cantidad de
minutos en cada uno de los procesos, sin embargo estas diferencias no fueron
estadisticamente significativas. En el caso de los minutos de procedimiento se
observé una diferencia de 7 minutos mas en el grupo de dilucién 1:2, y de 6
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minutos en el caso de la duracion de la anestesia en este mismo grupo comparado

con el grupo de dilucion 1:1 (Grafica 1)

Grafica 1
COMPARACION DE TIEMPOS
W Dilucién 1/1  ® Dilucién 1/2 P=0.883
P=0.146 P=0.098
8
5
Z
2 wn

DURACION ANESTESIA DURACION PROCEDIMIENTO TIEMPO EN AREA DE
RECUPERACION
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Capitulo VII
CONCLUSIONES

En la comparacién de los grupos de Ketamina con Propofol en dilucion 1:1 vs 1:2
no se observo diferencias entre la utilizacion de ambas técnicas en su uso como
sedacion en las endoscopias superiores electivas. Sin embargo, se observo que
en el caso de la diluciébn 1:2 se requiri6 en menos ocasiones de un tercer
medicamento. El uso de una mayor dosis de Propofol se observé que presentd
mas eventos de hipertensién de manera paraddjica y en ninguno de los dos
grupos se observo presencia de eventos de alteracion respiratoria 0 desaturacion.
En comparacion, el grupo 1:1 presenté una menor cantidad de eventos adversos
en el total de pacientes, sin embargo, en la proporcidon de su grupo el porcentaje
de hipotension fue mayor. A pesar de esto no se vio una diferencia
estadisticamente significativa; esto nos orienta a pensar que la dilucion de 1:1
conlleva los mismos riesgos que una dilucion con una mayor cantidad de Propofol.
A esto se suma que los pacientes con una dilucion 1:1 se mantenian despiertos en
mayor proporcion que aquellos con una dilucion 1:2 y que los tiempos de
anestesia, procedimiento y recuperacién, si bien no fueron estadisticamente
significativos, mostraron una tendencia a ser menores en la dilucién 1:1. Esto es
relevante ya que puede implicar una menor cantidad de Propofol, lo cual es
especialmente beneficioso en situaciones donde puede existir escasez de
medicamento como lo fue en los puntos mas altos de la pandemia, obteniendo una
misma cantidad de eventos adversos y un menor tiempo de procedimiento que
dosis mas alta. En cuanto a la falta de escalas de RASS y Ramsay,
recomendariamos que exista un apartado para los formatos, ya sea en la hoja de
procedimiento postanestésico 0 a la cabecera de la cama del paciente en
recuperacion; para asi lograr una valoracién completa del estado postsedacion en
los pacientes.

Debido a las caracteristicas del estudio una de las debilidades es que al ser un
estudio retrospectivo no se cont6 con el control en su totalidad de las variables a
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estudiar, asi como que la falta de informacién en algunos expedientes limitd la
muestra. Ademas de esto, el estudio se limitdé exclusivamente a endoscopias
electivas por lo que se requieren estudios posteriores en donde se incluyan
escenarios diferentes. Por lo tanto los investigadores concluyen que la dilucién de
ketamina-Propofol en una relacion 1:1 tiene la misma cantidad de eventos
adversos que aquella con una dilucién 1:2 en pacientes sometidos a endoscopias

electivas.
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Capitulo IX
ANEXQOS

UANL

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO LEON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

DRA. HILDA ALICIA LLANES GARZA

Investigador principal

Servicio de Anestesiologia. 8
Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez"
Presente.-

Estimada Dra. Llanes:

En respuesta a su solicitud con nimero de ingreso P122-00100 con fecha del 22 de marzo del
2022, recibida en las oficinas de la Secretaria de Investigacion Clinica de la Subdireccion de
Investigacién, se extiende la siguiente notificacion con fundamento en el articulo 41 BIS de la
Ley General de Salud; los articulos 14 inciso VII, 99 inciso Il, 102, 111 y 112 del Decreto que
modifica a la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la salud publicado el dia 2
de abril del 2014; ademas de lo establecido en los puntos 4.4, 6.2, 6.3.2.8, 8 y 9 de la Norma
Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucién de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos; asi como por el Reglamento interno
de Investigacion de nuestra Institucion.

Se le informa que el Comité a mi cargo ha determinado que su proyecto de investigacion clinica
abajo mencionado cumple con la calidad técnica y el mérito cientifico para garantizar la correcta
conduccion que la sociedad mexicana demanda, por lo cual ha sido APROBADO.

Titulado “Uso de ketamina con Propofol para sedacién en procedimientos de endoscopia
superior durante la pandemia por COVID-19” d

De igual forma el (los) siguiente(s) documento(s):
« Protocolo de Investigacién, version 1 de fecha Marzo 2022

Por lo tanto usted ha sido autorizado para realizar dicho estudio en el Servicio Anestesiologia
del Hospital Universitario como Investigador Responsable. Su proyecto aprobado ha sido
registrado con la clave AN22-00003. La vigencia de aprobacion de este proyecto es al dia 16
de marzo del 2023.

Participando ademas la Dra. Lissette Toscano Marquez como tesista, la Dra. Elda Rocio Maltos
Tamez y la Est. Alicia Paola Reyes Llanes como Co-Investigadores

Toda vez que el protocolo original, asi como la carta de consentimiento informado o cualquier
documento involucrado en el proyecto sufran modificaciones, éstas deberan someterse para su
re-aprobacion.

Sera nuestra obligacién realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que todo
lo anterior se encuentre debidamente consignado. En caso de no apegarse, este Comité tiene la
autoridad de suspender temporal o definitivamente la investigacion en curso, todo esto con la
finalidad de resguardar la calidad de los datos generados durante la conduccion del proyecto.

El proyecto aprobado sera revisado:

1. Al menos una vez al afio, en base a su naturaleza de investigacion.

2. Cuando cualquier enmienda pudiera o claramente afecte calidad técnica, el mérito cientifico
y/o en la conduccién del estudio.

3. Cualquier evento o nueva informacioén que pueda afectar la proporcién de beneficio/riesgo del

. et e Ao
estudio. ’ﬁ:\:"‘; N
(R
Py . .z \%, ditation’ £
Comité de Investigacion ) Y i/
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México "w.,,” /"

Teléfonos: 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Correo Electrénico: investigacionclinica@meduanl.com
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4. Asi mismo llevaremos a cabo auditorias por parte de la Coordinacion de Control de Calidad
en Investigacion aleatoriamente o cuando el Comité lo solicite.

5. Toda revisién sera sujeta a los lineamientos de las Buenas Practicas Clinicas en
Investigacion, la Ley General de Salud, el Reglamento de la Ley General de Salud en materia
de investigacion para la salud, la NOM-012-SSA3-2012, el Reglamento Interno de Investigacion
de nuestra Institucion, asi como las demas regulaciones aplicables.

Atentamente,
“Alere Flammam Veritatis”
Monterrey, Nuevo Ledn, a 11 de abril déf

ALY
Ot o ey B
ETICA EN INVESTIGACIG:
Q{ { XCZMUE DE INvesTIGATIG O
DR. C. GUILLERMO E!

IZONDO RIOJAS
Presidente del Comité de Investigacion

Comité de Investigacion
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México
Teléfonos: 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Correo Electrénico: investigacionclinica@meduanl.com

Septiembre 18, 2017
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