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RESUMEN

Objetivos: este estudio fue realizado para determinar la utilidad de la adicion de
ketamina a dosis bajas (0.5mg/kg) a los esquemas de sedacidon tradicionales en
pacientes sometidos a litotripsia extracorporea.

Métodos: estudio experimental prospectivo ciego controlado, en el cual fueron
incluidos 60 pacientes de ambos sexos programados para la realizacion de litotripsia
extracorpodrea aleatorizandolos en dos grupos control y estudio, las variables a analizar
requerimientos de opiodes, dolor postsedacion, requerimientos de analgésicos, efectos
adversos y tiempo de estancia en recuperacion.

Resultados: fueron evaluadas las variables para ambos grupos encontrandose diferencia
significativa en cuanto a requerimiento de opiodes (grupo estudio: 135+49.6ug vs
160+ 56ug grupo control t:-1.74 tc:-1.67 y p:0.04 ) se encontrd variabilidad en cuanto
a los signos vitales teniendo en cuenta la linea de base solo para tension arterial media
(TAM 101 + 12,5 vs 115 + 20,7 p: 0,001), FC 83+ 14 LPM vs 80+12 LPM, Pso2 97+
3.6% vs 97+ 3.9 % no se encontrd variabilidad significativa, evaluando desenlaces
negativos no hubo significancia en cuanto a arritmias peri operatorias (RR: 1.55 IC
0,70-3,50 X2:1,26), depresion respiratoria (RR:1.33 IC: 0.32-5.45 X2: 0.16), necesidad
analgésicos (RR:1,0 IC: 0,36 - 2,75 X2: 0,0) , nauseas (RR:2,0 IC 0,19 - 20,89 X2
0,35) y vomitos ( RR:3,0 IC:0,33 - 27,23 X2:1,07).

Conclusioén: la utilizacion de ketamina disminuye los requerimientos de opiodes sin
aumento de efectos adversos. rev.cienc.biomed. 2011; 2(1): 37-43
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SUMMARY

Objectives: This study determines utility of addition of low dose (0.5mg/kg) ketamine
to the traditional sedation outlines in patients undergoing lithotripsy.

Methods: Experimental prospective blind controlled study in which 60 patients of both
sexes with scheduled lithotripsy were included. Patients were randomized in two groups
control and study; the variables to analyze were opiates requirements, post sedation
pain, requirement of analgesic, adverse effects and time of stay in recuperation.
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Results: the variables were evaluated for both groups. There were significant
differences for opiates requirement (group study: 135+49.6ug vs 160+ 56ug group
control t:-1.74 tc:-1.67 and p:0.04); there was variability in vital signs baseline just for
half blood pressure (MAP 101 + 12,5 vs 115 + 20,7 p: 0,00). There was not significant
variability in HR 83% 14 bpm vs 80+£12 bpm, Pso2 97+ 3.6% vs 97+ 3.9%. About
negative outcomes, we didn’t find significant differences in perioperative arrhythmias
(RR: 1.55 IC 0,70-3,50 X2:1,26), breathing depression (RR:1.33 IC: 0.32-5.45 X2:
0.16), analgesic necessity (RR:1,0 IC: 0,36 - 2,75 X2: 0,0), nausea (RR:2,01CO0,19 -
20,89 X2: 0,35) and vomits (RR:3,0 IC:0,33 - 27,23 X2:1,07).

Conclusions: Ketamine use diminishes opiates requirement without increasing adverse
effects. Rev.cienc.biomed. 2011; 2(1): 37-43
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INTRODUCION

La intervencion fuera del area de quiréfano
por parte del anestesidlogo esta en cons-
tante aumento ya sea por procedimientos
terapéuticos, diagndsticos o de cirugia
ambulatoria en el consultorio (1-5).

La litotripsia extracorporea entra al grupo de
procedimientos que se realizan fuera del area
de quirdfanos siendo esta intervencion, una
practica muy diferente a la que se hace dentro
del area quirurgica y requiriendo un conjunto
peculiar de conocimientos y habilidades
clinicas, asi como el reconocimiento basico
tanto de las caracteristicas generales del
procedimiento que se va a realizar, como
del funcionamiento de los aparatos no
relacionados con la administracion de Ia
anestesia pero que pueden interferir con los
sistemas utilizados para este fin o con el
monitoreo (2,3).

Actualmente el 70% de los pacientes con
litiasis urinaria pueden ser tratados con la
litotripsia extracorporea, del 30% restante,
un 15% con procedimientos mixtos endos-
copicos mas litotripsia, un 10% solamente
con cirugia endoscopica, restando solamente
de un 3% a un 5% con la cirugia tradicional
(6). Con los equipos de ultima generacion
para la realizacion de litotripsia extracorpodrea
también han evolucionado las técnicas
de anestesia siendo hoy los esquemas de
sedacion pilar fundamental (7, 8, 9).

El estudio busca determinar la utilidad de
la adicion de ketamina a dosis bajas
para los pacientes sometidos a litotripsia
extracorporea.

MATERIALES Y METODOS

Poblacion:

Fueron seleccionados pacientes adultos
sometidos a procedimientos de litotripsia
extracorporea, susceptibles de ser tratados
con sedacién/analgesia. Poblacion de estudio:
pacientes intervenidos para litotripsia
extracorporea que cumplieron los criterios de
inclusion y exclusion en la clinica Medihellp
Services durante los meses de septiembre
hasta diciembre de 2008 y enero hasta abril
de 2009.

Criterios de inclusion:

1. Mayores de 18 afios.

2. Score de clasificacion del estado fisico de
la Sociedad Americana de Anestesidlogos
(ASA) Iy II.

3. Consentimiento informado diligenciado
para realizacion de técnica anestésica e
inclusién al proyecto de investigacion vy
aprobacion del Comité de Etica Médica e
Investigacion.

Criterios de exclusion:

1. Menores de 18 afos.

2. Score de clasificacion del estado fisico de
la Sociedad Americana de Anestesidlogos
(ASA) IIIy VI.

. Obesidad morbida.

. Sindromes convulsivos.

. Enfermedad psiquiatrica/retraso mental.

. Abuso de drogas.

. Apnea obstructiva del suefio.

Nourbh~hWw

Tamaio de la muestra:

Todos los sujetos que ingresaron y cumplieron
con los criterios de inclusion y exclusion. El
tamafio de la muestra se determindé con la
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siguiente férmula:

n= 2Zp(1-p)N

E2N+2Z%p(1-p)

Para los calculos se tomdé un valor de N
correspondiente a la poblacion de pacientes
que se atendieron en el area de cirugia
durante el afo inmediatamente anterior al de
la realizacion del estudio (3200 pacientes),
un valor de p que corresponde a la proporcion
de litiasis renal que fue intervenida con
litotripsia extracorpérea bajo esquemas de
sedaciéon (0.06), y se asigndé un error de
muestreo de 0.05 (5%), obteniéndose el
siguiente resultado:

n = (1.95)2 0.06 (0.94)192
= 59.4 = 60 pacientes
(0.05)2192+ (1.95)20.06 (0.94)

El estudio fue sometido aprobacion técnica
y ética de la clinica Medihelp Services y del
Comité de Investigacion de la Facultad de
Medicina de la Universidad de Cartagena.

Luego de obtener el consentimiento infor-
mado, a los pacientes se inicid sedacion
después de aleatorizacion con balotas en
una bolsa dividiéndolos en 2 grupos: (a).
Grupo control y (b). Grupo de estudio. La
sedaciéon fue realizada por anestesidlogos
de la institucion y estudiantes de postgrado
bajo supervision.

Ambos grupos recibieron butilbromuro de
hioscina 2gr 30 minutos antes de iniciar el
procedimiento, luego fentanyl a dosis de
1.5 ug/kg mas midazolam a dosis de 0.03
mg/kg. El grupo estudio recibié ademas
ketamina a dosis de 0.5 mg/kg y el grupo
control recibié el equivalente en volumen con
solucion salina al 0.9%.

La ketamina y la solucion salina al 0.9%
fueron preparadas por la circulante de la
sala de manera que el personal médico
(anestesidlogo tratante) y de recuperacién no
conociera que paciente recibié la ketamina.

En ambos grupos se hizo monitoreo estricto
de Ekg, nivel de ST (monitorizado por
programa de computador de monitores invivo
2230), spo2, frecuencia cardiaca, presion

arterial no invasiva. Igualmente en ambos
grupos se monitorizé el tiempo desde inicio
de medicacién hasta consecucion del nivel
de sedacion II - III medidos segun escala de
Ramsay (10).

Atodos los pacientes se les instruy6 que en caso
de dolor podian levantar el miembro superior
contra lateral al sitio del procedimiento.
Ademas se le colocd proteccion auditiva y para
radiacion. En todos los pacientes se registré
edad, sexo, peso, calidad de premedicacién
evaluada segun escala subjetiva de Ramsay
(10).

Los desenlaces a evaluar en el presente
estudio para comparacién de los dos grupos
son:

Tiempo de induccion de estado II
-III de sedacion: tiempo necesario desde
la administracién de las drogas hasta la
consecucién de un estado II -III de sedacidn
segln Ramsay (10).

Depresion respiratoria: definida como Ia
presencia de pco2 menor de 90%.

Necesidad de colocacidn de dispositivos
de manejo de via aérea: colocacién de
dispositivos de manejo de via aérea tanto
basico como avanzado.

Requerimientos de opiodes: total de fenta-
nyl administrado durante el procedimiento y
en recuperacion.

Dolor post-sedacion: grado de dolor en
el periodo de recuperacién evaluado segun
escala visual analoga.

Requerimientos de analgésicos: nece-
sidad de utilizacién de analgésicos en el
periodo de recuperacion.

Hipotension significativa: disminucion de
mas de 20% de la tensidn arterial sistdlica
y/o diastdlica o presencia de tensiones
arteriales sistdlicas menores de 90mmHg.

Cambios en signos vitales: cualquier
modificacion en las constantes vitales de los
rangos de normalidad.
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Arritmias perioperatorias: presencia de
arritmias cardiacas en el periodo desde el
inicio del procedimiento hasta el alta del
paciente de la sala de recuperacion de fase
Iall

Efectos secundarios: presencia de efectos
secundarios de las drogas administradas
(midazolam, fentanyl y ketamina) se evalua-
ran depresidn respiratoria, alucinaciones,
nauseas, vomitos y logorrea. Evaluandose
estos también a los 8 dias por seguimiento
telefénico. En caso de presentarse efectos
adversos se citara el paciente para antencion
médica.

Tiempo de estancia en recuperacion:
tiempo transcurrido en minutos desde el
ingreso a sala de recuperacion fase I hasta
el alta del paciente a fase II.

Nauseas y vomitos: ocurrencia de nauseas
y/o vomitos hasta los ocho primeros dias
posterior a la realizacién del procedimiento
los cuales seran evaluados durante la estancia
en la institucion y por entrevista telefdnica.

Fracaso de programa ambulatorio: ne-
cesidad de hospitalizacién u observacion por
periodo mayor o igual a seis horas.

La base de datos generada a partir de la
informacién recolectada en los instrumentos
se analizé utilizando las herramientas
estadisticas de los programas EXCEL 2007
y EPINFO 3.2. Se realiz6é analisis variado de
variables cualitativas utilizando medidas de
proporcion y para variables cuantitativas
medidas de posicion y dispersion, ademas
se hizo estimacién de riesgo relativo
entre variables cualitativas y ANOVA para
estimacion de asociacion entre variables
independientes cualitativas (grupos) vy
variables dependientes, se efectud analisis
comparativo de medias utilizando la prueba
T de student mas CHI cuadrado para
determinar la significacion estadistica. Para
efecto del andlisis se establecié un error alfa
del 5%.

RESULTADOS

Los resultados obtenidos al analizar las
variables demograficas edad, sexo, peso,
calidad de premedicacion, tension arterial
media (TAM) inicial, frecuencia cardiaca

(FC) inicial y oximetria de pulso (pso2) en
ambos grupos, no demostraron diferencias
significativas. (Tabla N° 1)

) TABLA N° 1.
CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES.
(MEDIA + SD)
GRUPO GRUPO
ESTUDIO CONTROL
(N=30) (N=30)
Sexo (M / F) 24/6 22/8
Edad (anos) 47.8+13.8 46.7+ 15
Peso (Kg.) 75.7+12.8 75.3+15.6
Premedicacion (A/I)* 27/3 27/3
TAM basal 93+10 108+17
FC basal 83.8+14.4 80.9+12.6
PS0O2 basal 97+3.6 97+ 3.9

No existen diferencias significativas entre los
grupos p < 0.05
* A/I: adecuada/inadecuada

El estudio determind que existen variables
con diferencias significativas acorde con lo
planteado en los objetivos de la siguiente
manera, en cuanto a los requerimientos de
opiodes (fentanyl) evidenciamos diferencias
importantes a favor de la utilizacion de
ketamina disminuye los requerimientos de
estos comparado con el grupo control (135
+ 49,6 vs 159 + 56,5) con un valor de T:
-1.74 para un T critico de = 1.67 y un valor
de p calculado por prueba T de 0.04. (Tabla
No 2).

Se encontré ademas variabilidad significati-
vamente estadistica en cuanto a los cambios
de TAM (tensién arterial media ) a favor del
grupo estudio tanto a los 10 minutos (101 +
18,2 vs 113 +18,5t:-2.97 tc:-1.67 p:0.002)
como al finalizar el procedimiento (101+12,5
vs 115 + 20,7 t:-3.25 tc: -1.67 p:0.001), la
variabilidad encontrada en FC(frecuencia
cardiaca) a los 10 minutos ( 82,8 + 9 vs 81,7
+ 9 t: 0.32 tc: 1.67 p :0.37) y al finalizar
(79 + 9 vs 82 + 9 t: -0.88 tc: -1.67 p:
0.18) no fue estadisticamente significativa,
es igual la ketamina al placebo, el grupo
estudio entonces presentd mayor estabilidad
cardiovascular que el grupo control teniendo
en cuenta el anadlisis de ambas variables.

De igual forma no se encontraron diferencias
estadisticassignificativasalanalizarlavariable
tiempo de recuperacion (38,8 £ 17,4 vs 39,5
+ 12,3 t:-0.17 tc: -1.67); sin embargo en el
grupo estudio se encontraron dos pacientes
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cuya estancia en recuperacién de fase I Grupo
fue de 0 minutos. Solu- | Grupo
TABLA N° 3 clon | Keta- | RR (IC xz
. Sali mina | 959%)
En cuanto a desenlaces negativos y .
efectos adversos esimportante destacar No No
que no hubo diferencias significativas ] No sinusal 7 11| 1,55 (0,70
entre los grupos para arritmias peri |Ritm° Sinusal 23 19 - 3,50) 1,26
operatorias (RR:1,55 IC: 0,70 - 3,50 Depresion Si 3 4 1,33 (0,32
X?: 1.26). Los eventos arritmicos que  |respira- No 27 2 | -5,45) 0,16
se presentaron todos fueron del tipo Manejo de si 0 3
de extrasistolia ventricular, depresién via aérea No 30 57 | T | T
respiratoria (RR:1,331C:0,32 - 5,45 X2: Necesito si 6 6
: L ! 1,0 (0,36 -
0.16), dolor y necesidad de analgesicos |analgé- No 4 24 2.75) 0,0
(RR: 1,0 IC: 0,36 - 2,75 X2: 0,0), 3= I .
nauseas (RR: 2,0 IC 0,19 - 20,89 X2: Nauseas (o — ——— 20057 035
0.35) y vémitos (RR 3,01C: 0,33 - 27,23 sil 1 5 1300033
X?: 1.07) se presentaron alucinaciones  |Efectos vemito 103 20 | 27.23) 1,07
en solo un paciente del grupo estudio. f;cs““da' Alucina- | Si| 0 1
Es importante llamar la atencién que ciones [No| 30 29 | T T
en el grupo estudio hubo necesidad de si| 0 1
. . ’ . Logorreaf —4————1—_—1 - | -
realizar manejo de via aérea a tres de No| 30 29
los cuatro pacientes que presentaron
- ) . o i
depresion respiratoria. (Tabla N© 3) DISCUSION
TABLA N° 2 La intervencion fuera del area de
COMPARACION DE MEDIAS SEGUN GRUPO DE ESTUDIO quir(’)fano es una pra’ctica muy diferente
':r:::’aa Valor a la que se hace dentro del quiréfano y
Keta-mina Control |compa-| , ¥ |dep(1 requiriere de un conjunto particular de
+ SD + SD A (Crltl- 1 . . . r .
H H ragon | “co) ;05;) conocimientos y habilidades clinicas,
(+] Ve . . .
medias asi como del reconocimiento basico
Dosis de las caracteristicas generales del
;:“e';'tz'n“’,f 107+21 104+22 1 0,39 | 1,67 | 0,35 procedimiento que se va a realizar
Dosis (10,12,13). Es importante conocer
final de 135+49,6 | 159+56,5 | -1,74 | -1,67 | 0,04* el funcionamiento de los aparatos no
;i’::';‘;' relacionados con la administracion de
Midazolam 2,5+0,54 2,13+0,74 -0,48 1,67 0,32 la anestesia (14, 15, 16, 17)'
Dosis en cc
10,1+ 15,4 6,7+1,9 1,17 1,67 0,12 L
:::‘Idyga El andlisis de los resultados de la
minutos 101+18,2 | 113+185 | -2,97 | -1,67 | 0,002* adicion de ketamina a los esquemas
TAMfinal | 101:12,5 | 115£20,7 | -3.25 | -1,67 | o001 | tradicionales de sedacion demostro
Frecuencia ser benéfico y mejor que el esquema
cardiaca 82,8+9 81,7+9 0,32 1,67 0,37 tradicional en cuanto al requerimiento
10 min de opiodes, mayor estabilidad cardio-
Frecuencia .
cardiaca 7949 8249 088 | -167 | 0,18 vascular sin encontr_arse mayores
final efectos adversos. Es importante re-
PS_OZ:.O 987+99 985+99 031 167 037 saltar que aunque no hubo varia-
min e e ! ! ! ars g . .o .
=20 bilidad estadistica significativa cuan-
PsO, FINAL 98,7 +9,9 98,5+9,9 0,31 1,67 0,37 do se analiz(’) la variable estancia
Tiempo de i i
recupe- 38,8+17,4 39,5+12,3 -017 -167 0,43 en _recuperaC|on dos de los .tremta
racién pacientes del grupo ketamina no
* Si un valor de la prueba t negativo es < que el valor de tc se considera necesitaron Pe,rmane_cer e_n fase I
que hay significancia estadistica (p < 0,05) de recuperacion e inmediatamente
Si un_val_o_r de I_a prueb,a t positivo es > que el valor de tc se considera que terminé el procedimiento pasaron a
hay significancia estadistica (p < 0,05) .
fase II; seria interesante evaluar esta
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variable en estudios posteriores. Otro factor
que presentd un comportamiento a resaltar
es el dolor postsedacion el cual fue mas
importante en el grupo ketamina aunque
cuando se analiz6 la variable requerimiento
de analgésicos no hubo diferencia estadistica
significativa esto quizas pueda ser explicado
a su vez por el hecho que este grupo tuvo
requerimientos de opiodes menores sin
restar importancia al poder analgésico de la
ketamina (18, 19, 20, 21, 22).

Los eventos respiratorios se presentaron en
igual proporcion en ambos grupos no hubo
diferencia estadistica pero es importante
resaltar que en el grupo ketamina tres de los
cuatroeventosameritaronmanejodeviaaérea
consistente en manejo basico de soporte,
esto se explica posiblemente por efecto de
potenciacion de las drogas utilizadas. Ningun
paciente presentd hipotensién significativa
0 requirio hospitalizacion /observacion por
mas de seis horas.
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FACULTAD DE MEDICINA
VISION VALORES
La vision de la Facultad de Medicina de la Universidad de e Responsabilidad
Cartagena, al afho 2014 es posicionarse como una de las e Trascendencia
mejores alternativas en la formacion de médicos y demas e Honestidad
recurso humano en salud, manteniendo para ello una estructura e Solidaridad
administrativa y un curriculo flexible al ritmo de la vida, para e Respeto
que el proceso ensefianza-aprendizaje sea el mas grande e Espiritualidad
exponente de nuestra tradicion. e Servicio
MISION

PRINCIPIOS

La mision de la Facultad de Medicina de la Universidad de
Cartagena, lider desde su fundacién en 1827, es formar recurso e Calidad
humano en salud, a nivel de Pregrado, Postgrados Médico e Equidad
Quirurgicos, Maestrias y Doctorados, con enfoque de educacion e Universalidad
integral en el desarrollo de competencias para generar y e Pertinencia
aplicar conocimientos, en un contexto ético-humanistico, e Relevancia
orientado hacia una cultura investigativa y un enfoque bio- * Transparencia
psicosocioespiritual, al proceso salud-enfermedad del individuo, e Autonomia
la familia y la comunidad; para que nuestro egresado lidere
procesos proactivos dirigidos al tema de salud, con un claro
sentido de la ética y responsabilidad social.
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