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RESUMEN

Obijetivo: comparar la eficacia de dosis bajas de ketamina y sulfato de magnesio en la
prevencion de escalofrios postoperatorios. Método: se traté de un estudio prospectivo,
comparativo, doble ciego y aleatorio. Incluyé 90 pacientes ASA I-11 sometidos a anestesia
general. Distribuidos en tres grupos de treinta pacientes cada uno, grupo K recibio
ketamina dosis de 0,4 mg/kg; grupo M sulfato de magnesio 50 mg/kg y grupo C control
20 cc de solucidn fisioldgica, diez minutos previo a finalizar la cirugia. Resultados: los
pacientes sin escalofrios a los 10, 20 y 30 minutos postoperatorio fue significativamente
menor en el grupo K (76,6%; 76,6%; 63,3%) que en el grupo M (43%; 53,3%; 76,6%)
respectivamente. Efectos adversos entre los tres grupos no fueron estadisticamente
diferentes. Conclusion: la ketamina a dosis bajas es mas efectiva que el sulfato de
magnesio en la prevencion de temblores postoperatorios.

Palabras clave: escalofrios, prevencion, ketamina, sulfato de magnesio.

ABSTRAC

Ketamine vs. magnesium sulphate for prevention of shivering in patients undergoing
general anesthesia.

Objective: to compare the efficacy of low dose of ketamine an magnesium sulphate for
prevention of shivering. Methods: it was a prospective, double-blind and random study.
Included 90 patients ASA I-11 undergoing general anesthesia, divided in three groups each
30 pacients, group K received ketamine 0,4 mg/kg; group M received magnesium sulphate
50 mg/kg y the group C 20 ml of physiological solution, 10 minutes before the end of
surgery. Results: shivering at 10, 20 and 30 minutes postoperative was significantly more
low in the group K (76,6%; 76,6%; 63,3%) than group M (43%; 53,3%; 76,6%)
respectively. Conclusion: low dose of ketamine y more effective than magnesium sulphate
for prevention of postoperative shivering.

Key words: shivering, prevention, ketamine, magnesium sulphate..



INTRODUCCION

En la presente investigacion se pretende comparar la eficacia de dos farmacos empleados
habitualmente en el manejo de los temblores posoperatorios en la profilaxis de dichos
temblores con el propdsito de evitar complicaciones no fatales pero con alta frecuencia en

el periodo post quirdrgico sobre todo en la esfera cardiovascular.

Planteamiento del problema

El temblor es una actividad involuntaria, muscular oscilatoria que aumenta la produccion
de calor metabdlico hasta 600% por encima del nivel basal, la frecuencia oscila entre 40%
-60% posterior a la anestesia general o conductiva®?, afecta la comodidad de los
pacientes y algunas veces puede llevar a complicaciones ©). Junto con nauseas y vémitos,
el temblor es uno de los problemas mas frecuentes en la fase de recuperacion inicial
después de la anestesia general “*). Puede también generar complicaciones, principalmente
en pacientes con enfermedad coronaria debido al aumento del consumo de oxigeno (02) de
100% a 600%, aumenta en el débito cardiaco®, circulacién de catecolaminas, ademas de
disminuir la saturacién de O2 en la sangre venosa mixta ""®. También puede haber
aumento de la presion intra craneana e intra-ocular, interferencia con ECG, comprobacion
de la oximetria de pulso, presion arterial, aumento del metabolismo y acidosis lactica ©.
Ademas incrementa el riesgo de traumatismo incidental y hace mas dificil la
administracion del cuidado rutinario.

Como los temblores son mayormente auto limitados y no se hacen cronicos son
generalmente subestimados, sin embargo en vista de la alta incidencia de los mismos tanto
en anestesia general como regional, y lo incoémodo que resultan aunado al marcado
aumento del consumo metabolico de oxigeno lo cual incrementa la morbidez en el

posoperatorio, resulta relevante la aplicacion de estrategias farmacoldgicas que como se ha
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visto resultan méas eficaces que las no farmacoldgica para la prevencion de temblores
posoperatorios. Multiples estudios han arrojado la importancia de los antagonista de los
receptores NMDA en la termorregulacion como lo son la Ketamina y el Sulfato de
Magnesio, con el objetivo de aportar informacion mediante la investigacion se ha
avocado al estudios de este grupo de farmacos para la prevencién de temblores
posoperatorios, es por ello que nos planteamos el siguiente objetivo: Realizar un estudio
prospectivo, doble ciego, aleatorio y comparativo de la eficacia de la Ketamina y el
Sulfato de Magnesio para la prevencion de temblores posoperatorios en pacientes
sometidos a anestesia general inhalatoria en el Hospital “Miguel Pérez Carrefio”, el cual se

realizara en el periodo de febrero de 2011 a octubre 2011.

Justificacion de la investigacion

Los temblores posoperatorios son sicologicamente estresantes, Yy representan un factor de
riesgo importante de morbimortalidad sobre todo en pacientes con antecedente de
enfermedad arterial coronaria, ya que incrementan de manera significativa el consumo
metabolico de oxigeno.

Habitualmente, las medidas s6lo se enfocan al tratamiento de temblores y no en la
prevencion. La prevencion implica esencialmente la profilaxis de hipotermia activamente
mediante el recalentamiento del paciente con el uso de aire caliente, mantas de
calentamiento, etc. Sin embargo, esto es menos eficaz que las intervenciones
farmacologicas utilizando diversos farmacos como la meperidina, la clonidina, tramadol,
nefopam, doxapram, ketanserina, metilfenidato, fentanyl, sulfato de magnesio, nalbufina,
ketamina etc. Los cuales son rentable y facilmente disponible.

Por tanto, la importancia de esta investigacion radica en la posibilidad de comparar la

eficacia de un farmaco que administrado durante el transoperatorio y aunado a medidas
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no farmacoldgicas que disminuyan la hipotermia, permitan al anestesiélogo prevenir la
aparicion de temblores en el posoperatorio en pacientes y por lo tanto evitar sus
complicaciones consecuentes.

Antecedentes

Muchos estudios sugieren que los factores relacionados a la intervencion quirdrgica, como
dolor y estrés contribuyen para la génesis del temblor . En un estudio realizado por

Crossley @

se identificoé como factores de riesgo el sexo masculino y la medicacion
preanestésica realizada con anticolinérgicos, el tipo de induccién anestésica no fue
considerado como factor de riesgo.

Otro estudio realizado por Eberhart y col “? determin que los factores de riesgo
relacionados con temblores postoperatorios fueron la hipotermia, edad, procedimientos
quirargicos ortopédicos e intervenciones quirdrgicas prolongadas; siendo que la edad
parecio ser el factor mas importante. La edad fue el factor de riesgo méas importante para el
temblor (responsable de aproximadamente 70% del poder de prediccion), fue mas
frecuente en los pacientes mas jovenes, eso no fue una sorpresa porque la respuesta de
regulacion térmica es disminuida en ancianos 2.

Temblor y vasoconstriccion son controlados en 30% por la temperatura central y en 20%
por la temperatura promedio de la piel ““. Por lo tanto, se puede presumir, Iégicamente,
que la hipotermia contribuye para el temblor y que la normotermia es protectora, en la
ausencia de intervencion quirdrgica. El estudio realizado por Cheng “* demostré que la
temperatura central tuvo apenas una leve influencia en el desarrollo de temblores
comparada con la edad (factor mas determinante) y fue compatible con los resultados de
otros estudios que mostraron que la temperatura tiene un débil poder de prediccién para el

temblor ¢59),



Otro estudio también demostr6 que el procedimiento quirtrgico ortopédico
(particularmente endoprotesis) usando cemento dseo fue un factor de riesgo para temblor.
Una explicacion posible para eso seria la liberacion de citocinas (como factor de necrosis
tisular-alfa e interleucina-6) estimulada por el cemento 6seo de polimetilmetacrilato "),
Como se puede ver, existen multiples factores de riesgo no modificables en la génesis de
los temblores posoperatorios.

En cuanto a los farmacos empleados en la profilaxis de los temblores se ha realizado una
serie de estudios como el de Dal y col ®*® donde se compard bajas dosis de ketamina,
meperidina y placebo para prevenir temblores, concluyé que la ketamina puede ser una
alternativa para profilaxis de temblores postoperatorios en pacientes que no pueden recibir
meperidina. No hubo diferencia entre los grupos de Ketamina y Meperidina en la
prevencién de temblores.

Por otra parte existen pocos informes sobre la utilidad de la ketamina para la prevencion
de temblores postoperatorios. Emine y cols establecieron la eficacia de dos dosis de
ketamina comparandola  con la meperidina para el tratamiento de escalofrios
postoperatorios, usando en un grupo dosis de 0,5 mg/kg de Ketamina, en otro 0,75mg/kg y
una dosis estandar de meperidina de 25 mg; concluyendo que la ketamina a ambas dosis
es mas rapida que la meperidina (25mg) para la reduccion de los escalofrios
postoperatorios, pero el perfil de efectos secundarios limitan su posible utilidad, ellos
pudieron demostrar previamente que 0,5 mg/kg de ketamina fue efectiva para la profilaxis
19 esta misma dosis baja de ketamina (0,5 mg/kg) fue encontrada eficaz en la
prevencion de escalofrios post-operatorio en anestesia general usado 20 minutos antes de
finalizar la cirugia “%. Al igual que se ha demostrado que 0,5 mg / kg de ketamina

endovenosa es eficaz en la prevencion de temblores durante la anestesia regional “°.



Por otra parte se ha descrito el papel del magnesio en la termorregulacién corporal, se
refleja en multiples estudios, entre ellos el realizado por Wadhwa y colaboradores en el
2005, en el cual se indujo hipotermia en voluntarios, posterior a lo cual y de manera
aleatoria se administré sulfato de magnesio a una dosis de 80 mg/kg peso comparado con
un grupo control, encontrando como resultado que el magnesio redujo el umbral del
temblor, ademas que el bolo de magnesio no produjo sedacion significativa ni redujo la
fuerza muscular ¢,

Asi mismo, un estudio comparativo entre la meperidina a dosis de 0,5 mg/kg, sulfato de
magnesio a dosis de 30 mg/kg y droperidol 0,15-1 mg/kg en paciente sometido a
anestesia general con enfluorano arrojé que tanto la meperidina como el sulfato de
magnesio tiene un efectos beneficioso sobre los temblores, no asi el droperidol;
encontrando que tanto la meperidina y el Sulfato de Magnesio, disminuyeron el
consumo de oxigeno, después de la administracion del farmaco, siendo con la meperidina
significativamente mayor @,

Como se puede apreciar la investigacion en los ultimos afios ha pretendido conocer el

mejor farmaco para el manejo y prevencion de los temblores posoperatorios, sin embargo

la eficacia de la Ketamina y el Sulfato de Magnesio no han sido comparada.

Marco tedrico

En especies  homeotermos, como la humana, existe un complejo sistema de
termorregulacion que sirve de defensa contra el frio y el calor manteniendo la temperatura
interna del cuerpo dentro de un rango estrecho de 37 ° C mas o menos 0,2 °C, optimizando
asi las funciones fisioldgicas y metabolicas normales; el nicleo del rafe magno y la zona
subcoeruleus parecen ser importantes estaciones en la transmision de informacion térmica

desde la piel hasta el hipotdlamo ®¥. EI llamado Centro Motor Primario del Temblor,
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localizado en la porcion dorsomedia del hipotadlamo posterior cerca de la pared de tercer
ventriculo se inhibe normalmente por sefiales procedentes del centro del calor del &rea
predptica del hipotdlamo anterior y se excita por sefiales de frio procedentes de la piel y de
la médula espinal, por lo tanto se muestra un rapido aumento de la produccién de calor,
este centro se activa cuando la temperatura corporal se reduce incluso una fraccion de
grado por debajo del nivel de temperatura critica, despues transmite las sefiales que
produce el temblor a través de las vias bilaterales bajo el tronco encefalico, hacia las
columnas laterales de la médula espinal y, finalmente, a las neuronas motoras anteriores.
Estas sefiales no son ritmicas ni provocan sacudidas musculares reales. En su lugar
aumentan el tono de los musculos esqueléticos de todo el cuerpo al facilitar la actividad de
las neuronas motoras anteriores, cuando éste aumenta por encima de un cierto nivel critico
comienza el temblor .

El temblor es una actividad involuntaria, muscular oscilatoria que aumenta la produccion
de calor metabolico hasta 600% por encima del nivel basal, la frecuencia fundamental del
temblor en el electromiograma en el ser humano se encuentra tipicamente cerca de 200 Hz,
el temblor se produce cuando la region preoptica del hipotdlamo se enfria; las neuronas
motoras espinales y sus axones son la ruta final de acceso comunes a los movimientos
coordinados y escalofrios ©®.

Tanto la anestesia espinal como la general deterioran el control de la termorregulacion,
aumentando el umbral de la sudoracion y la disminucién de la vasoconstriccion y del
umbral de escalofrios. Durante la anestesia general, el punto en el cual el cuerpo comienza
a regular activamente la temperatura se reduce en cerca de 2,5 °C debido a que se pierde
calor a través de radiacion y conveccion de la piel y la herida quirargica, y también por la
evaporacion relacionada con la preparacion de la piel y humectacion de los gases

inhalados. Las bajas temperaturas ambientales y los liquidos intravenosos frios aceleran el
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enfriamiento. Una vez que la temperatura alcanza el umbral termorregulatorio, se
compromete la capacidad del adulto para mantener la temperatura. La vasoconstriccion
periférica disminuye la pérdida de calor, pero esto es menos efectivo en pacientes

anestesiados

. La cantidad o tasa de pérdida térmica es aproximadamente la misma
durante la anestesia general y regional, aunque los pacientes reciben recalentamiento con
los anestésicos regionales con mas lentitud ya que la pardlisis residual y la vasodilatacion
de los musculos estriados interfieren con la generacion de calor y la retencion. Durante la
salida de la anestesia general, la regulacion hipotalamica incrementa la actividad
metabolica y provocan escalofrio para elevar la produccidon enddgena de calor, se ha
determinado que la suspension temprana de los gases anestésicos disminuye la incidencia
de temblores ?",

Los temblores rara vez son graves, pero tienen una alta frecuencia (40% -60% después de
la anestesia regional equipotente a la anestesia general con 52%) “?. EI temblor
postoperatorio estd frecuentemente asociado a la perdida de calor corporal, aunque la
hipotermia por si sola no explique completamente su aparecimiento. Sin embargo, afecta la
comodidad de los pacientes y algunas veces puede llevar a complicaciones . Junto con
nauseas y vomitos, el temblor es uno de los problemas mas frecuentes en la fase de
recuperacion inicial después de la anestesia general “®. El temblor es muy incémodo y
psicologicamente estresante. Puede también generar complicaciones, principalmente en
pacientes con enfermedad coronaria debido al aumento del consumo de oxigeno (02) de
100% a 600%, produccién de gas carbdnico (CO2), resultando en una mayor ventilacion
por minuto y aumento en el débito cardiaco®, circulacion de catecolaminas (aumento de la
frecuencia cardiaca), ademas de disminuir la saturacion de O2 en la sangre venosa mixta
8 También puede haber aumento de la presién intra craneana e intra-ocular, interferencia

con ECG, comprobacion de la oximetria de pulso, presion arterial, aumento del
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metabolismo y acidosis lactica . Ademés incrementa el riesgo de traumatismo incidental
y hace mas dificil la administracién del cuidado rutinario.

Habitualmente, las medidas sélo se enfocan al tratamiento de temblores y no en la
prevencion. La prevencion implica esencialmente la profilaxis de hipotermia activamente
mediante el recalentamiento del paciente con el uso de aire caliente, mantas de
calentamiento, etc. Sin embargo, esto es menos eficaz que las intervenciones
farmacoldgicas utilizando diversos farmacos como la meperidina, la clonidina, tramadol,
nefopam, doxapram, ketanserina, metilfenidato, fentanyl, sulfato de magnesio, nalbufina,
ketamina etc. Los cuales son rentable y facilmente disponible %32

Esos farmacos no son especificos contra temblores y ejercen sus efectos a través de
mecanismos diferentes como disminucion de la activacién del sistema nervioso simpatico,
supresion adrenal, estimulacion de receptores opioides o influenciando el sistema
serotoninérgico y colinérgico 2. La meperidina parecié ser uno de los mas efectivo 39,
actuando probablemente en el centro de regulacién térmica ©® o via receptores opioides.
La accion de la meperidina puede ser parcialmente mediada por los receptores K opioides
@7 La desventaja de la meperidina es el riesgo de depresion respiratoria, ndusea y vomito.
Es probable que el receptor NMDA también module la regulaciéon térmica en varios
niveles. Hay neuronas en el area preoptica del hipotalamo-anterior de la rata, cuyo disparo
se aumenta por la activacion de receptores NMDA. Por otra parte, los receptores NMDA
modulan la actividad noradrenérgica y serotoninérgica en el locus coeruleus, en el nicleo
dorsal del rafe. Por altimo, los receptores NMDA en el asta dorsal de la médula espinal
modulan  la transmision nociceptiva ascendente, no obstante la relacion entre la
transmision nociceptiva y las vias aferentes de la termorregulacién, sigue siendo

controversial 7,
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La ketamina es un anestésico disociativo derivado de la Fenciclidina, que actia como
antagonista competitivo del receptor excitatorio del Glutamato N-metil Daspartato
(NMDA). Su efecto clinico se debe casi por completo a este receptor, aunque también a su
accion de tipo NMDA no glutamaérgica, colinérgico de tipo nicotinico y muscarinico,
monoaminérgico y opioide, asi como por su interaccion con canales de calcio y de sodio.
La realizacion de numerosos estudios randomizados, controlados, doble ciego, han puesto
de manifiesto su utilidad como ahorrador de opioides, como coanalgésico en anestesia
local y regional, asi como en el tratamiento preventivo de situaciones de dolor agudo
postoperatorio &4,

El conocimiento de la funcion de los receptores NMDA en la termorregulacion, ha
promovido la realizacion de multiples estudios en los que se evalla la eficacia de la
ketamina en el manejo de los temblores posoperatorios.

Por otra parte se nombra como farmaco antitemblores al sulfato de magnesio. EI Magnesio
es el segundo cation intracelular mas abundante en el organismo después del potasio y el
cuarto teniendo en cuenta el medio intra y extracelular, este ion esta implicado en
numerosas funciones fisioldgicas y en la fisiopatologia de muchas enfermedades que
afectan al paciente quirtrgico, el magnesio es ademéas empleado como farmaco con
distintas indicaciones: en reanimacion, obstetricia, cardiologia, cirugia cardiaca,
tratamiento del dolor, anestesia, neumologia, etc. En el ambito hospitalario la via de
administracion mas utilizada es la parenteral. Por via intravenosa el magnesio hace efecto
inmediato, alcanza su efecto maximo a los diez minutos, desaparece a los 30 minutos y su
eliminacién es renal. EI magnesio actla a varios niveles: inhibe la entrada de calcio por
antagonismo competitivo con canales de calcio tanto en la membrana celular como en
receptores especificos intracelulares. También actla sobre la ATPasa Na+/K+ a la que

inhibe atlas concentraciones plasmaticas. Por Gltimo es antagonista del receptor del N-
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Metil-DAspartato (NMDA) del glutamato, principal neurotransmisor excitador, lo que
explica sus efectos sedantes “?*¥). Entre los usos clinicos del magnesio se describen el
papel en la profilaxis de isquemia celular, en la eclampsia y preclampsia, en la cirugia
cardiaca, feocromocitoma y broncoespasmo. Mas especificamente en el &rea de
anestesiologia se describe para manejo transoperatorio de hipertension arterial, disminuir la
respuesta simpética a la laringoscopia e intubacion orotraqueal y para disminuir el dolor
con la inyeccién del propofol “?. También hay quien propone su uso para prevenir los
temblores postoperatorios “*. Cuando se administra un gramo de sulfato de magnesio por
via endovenosa produce una sensacion de calentamiento interno, sobre todo en el
abdomen, cara, perineo y 6rganos genitales, por lo que es usado para tratar la hipotermia
leve que ocurre en el periodo postoperatorio inmediato; aunque no eleva la temperatura si
produce una sensacion calorifica en los pacientes y detiene el temblor. Sin embargo,
deberd asegurase que no hay relajantes residuales ya que pudiesen producir
recurarizaciones “°.

Existen pocos datos experimentales sobre el posible papel del magnesio en la regulacion de
la temperatura corporal. Durante la década de los setenta y ochenta, se determiné que la
administracion de  cloruro de magnesio inyectado en el tercer ventriculo de ovejas
aumentaba la temperatura corporal mientras que la inyeccién intracerebroventricular de

(4748) Durante la exposicion al frio, la

calcio provocaba hipotermia en otras especies
concentracion de magnesio en ratas aumento en el plasma “® y en voluntarios

aclimatados al calor disminuia el magnesio en plasma ©°.
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Objetivo general:
Comparar la eficacia de la Ketamina y el Sulfato de Magnesio en la prevencion de
temblores posoperatorios en pacientes sometidos a anestesia general, Hospital “Dr. Miguel

Pérez Carreiio”.

Objetivos especificos:

Determinar la relacién entre la temperatura y la presencia de temblores en los

pacientes sometidos a anestesia general.

- Determinar magnitud del temblor, utilizando escala en grados.

- Definir los efectos adversos y las variaciones hemodindmicas atribuidos a la
ketamina y al Sulfato de Magnesio.

- Determinar la incidencia de temblores posoperatorios después de la administracién

de ketamina y sulfato de magnesio.
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METODOS

Posterior a la aprobacion del comité de Etica del Hospital Miguel Pérez Carrefio, la
Comision de Estudio de Postgrado de la Facultad de Medicina de la UCV, el Comité
Académico del curso de Especializacion en Anestesiologia y previo consentimiento escrito
de los pacientes, se realiz6 un estudio clinico, prospectivo, comparativo, doble ciego y
aleatorio. Se incluyeron en el estudio noventa pacientes que cumplieron con los criterios de
inclusion, distribuidos en tres grupos a los cuales se les administr6 ketamina, sulfato de
magnesio o solucidn fisioldgica, diez minutos antes de finalizar la cirugia, el estudio se
realiz6 en el periodo comprendido entre febreroa octubre de 2011.

Tipo de estudio

Prospectivo, comparativo, doble ciego y aleatorio.

Procedimientos

Previo al acto quirdrgico se le asigné a cada paciente un sobre cerrado donde estaba
indicada la droga que recibio y que solo pudo ser abierto por el encargado de preparar las
drogas al momento de iniciar la cirugia. La muestra de 90 pacientes se distribuyo en tres
grupos de treinta pacientes cada uno, el grupo K recibio ketamina a dosis de 0,4 mg/kg mas
la cantidad de solucion fisiologica necesaria para completar una jeringa de 20 cc; el grupo
M Sulfato de Magnesio 50 mg/kg igualmente en una jeringa de 20cc; y el grupo C que se
le administro 20 cc de solucion fisioldgica, todos diez minutos previo a finalizar la cirugia.
La frecuencia cardiaca, presion arterial no invasiva y saturacion de oxigeno se registraron
antes, durante la cirugia y posterior a la administracion de las drogas en estudio. La
temperatura timpanica se cuantifico antes de la induccion anestésica (Tb), inmediatamente

después de la induccidn de la anestesia (Ti) considerando esta medicién 5 minutos después
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de la misma, antes de la administracién del farmaco en estudio (T0) y cada 10 minutos
durante 30 minutos después de la administracion de éste (T10, T20, T30).

La anestesia se indujo con propofol 2 mg/ kg, fentanil 2 mcg/ kg, y bromuro de rocuronio
0,6 mg/kg para facilitar la intubacion orotraqueal, la anestesia se mantuvo con sevoflurano
2-3%, oxigeno y aire. Se repitieron dosis de rocuronio a 0,15 mg/ kg segin la
monitorizacion del bloqueo neuromuscular. El blogueo neuromuscular se revirtid
utilizando neostigmine a 0,04 mg/kg y atropina 0,02 mg/kg. Cuando el esfuerzo
respiratorio del paciente fue adecuado, con un volumen corriente de 6 a 8 ml/Kkg,
manteniendo la saturacién de oxigeno mayor a 92% con FiO, de 21% y respondio a
Ordenes verbales, se extubo. El tipo y la duracion de la anestesia y la cirugia fueron
registrados.

En la sala de recuperacion, todos los pacientes fueron monitorizados con presién arterial no
invasiva, saturacion de oxigeno y electrocardiograma de superficie, recibieron oxigeno a
través de una mascarilla facial y se cubrieron con una manta térmica. Un anestesidlogo que
desconocia la droga administrada observé al paciente y registrd la presencia de temblores,
dolor, naduseas, vomitos, nistagmo, alucinaciones, rubor e hipotension. El temblor se
clasificé en una escala de cuatro puntos donde: 0 = sin temblor; 1 = sin actividad muscular
visible pero con pilo ereccion, vasoconstriccion periférica o los dos; 2 = actividad muscular
en apenas un grupo muscular; 3 = actividad muscular moderada en mas de un grupo
muscular pero sin temblor generalizado; y 4 = actividad muscular violenta con todo el
cuerpo. Las evaluaciones se realizaron inmediatamente después de a la extubacion TO y en
los tiempo T10, T20 y T30 en el area de recuperacion.

El dolor se evalué mediante la escala visual analogica (EVA), donde 0 = no dolor y 10 =

peor dolor imaginable, las evaluaciones se realizaron en la admisién a la sala de

17



recuperacion correspondientes T10, T20 y T30 segun los tiempos de medicion de la
temperatura y evaluacion de los temblores.

Los pacientes que presentaron nauseas o vomitos fueron tratados con metoclopramida 10
mg 1.V. El dolor postoperatorio fue manejado con Metamizol 1000 mg I.V. durante los
primeros 30 minutos para un EVA > 3. El temblor fue manejado con 20 mg de Meperidina
1.V en caso que fuese grado > 2.

Poblacion y muestra

Por revision estadistica fue estimado que en un periodo de 8 meses en el Hospital Dr.
Miguel Pérez Carrefio son intervenido 13.326 pacientes, excluyendo cirugias obstétricas y
pediatricas, el cual fue el universo para calcular la muestra; se utiliz6 como herramienta de
calculo el programa Epimuestra 1.0, con un nivel de confianza de 95% y precision del
5%, obteniéndose el tamafio maestral de 73 pacientes en total.

La muestra esta conformada por 90 pacientes programados para intervenciones quirdrgicas
con anestesia general en el Hospital “Miguel Pérez Carrefio” desde febrero a octubre
2011.

Criterios de inclusién:

a. Pacientes con status fisico ASA I-11, de ambos sexos.
b. Edades comprendidas entre 18 y 65 afios
C. Cirugia con anestesia general, con duracion estimada de 60 a 180 minutos

Criterios de exclusion:

a. Pacientes en estado de embarazo, parto o lactancia

b. Hipersensibilidad a las drogas en estudio

C. Procedimientos que pueden requerir la administracion de sangre o sus productos.
d. Operaciones endoscopicas urologicas.

€. Pacientes con IMC> 30 kg/m?
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J-

K.

Historial de convulsiones.
Hipertension.
Enfermedad coronaria.
Patologia neuromuscular.
Patologia renal.

Pacientes que se nieguen a participar en el protocolo de investigacion.

Sistema de Variables

Variables dependientes

a. Presencia de temblores posoperatorios

b. Grado de temblores posoperatorios

Variables independientes

quirdrgico.

Dosis de ketamina 0,4 mg/kg.

Dosis de sulfato de magnesio 50 mg/kg
Duracion de la cirugia

Temperatura central de los pacientes
Temperatura ambiental

Necesidad del rescate de temblor
Dolor posoperatorio

Tipo de cirugia

a. Administracion de ketamina y sulfato de magnesio previo a la finalizacion del acto
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Indicador de la variable contribuyentes

a. Edad (afos)

b. Sexo(MoF)

c. Talla(ms)

d. Peso (Kg)

e. IMC (Kg/mts2)

f. Estatus fisico (ASA)

g. Frecuencia cardiaca (FC- latidos por minuto)

h. Presion arterial no invasiva

i. Efectos adversos
Indicador de la variable independiente
a. Grado de temblor: Escala de Crossley y Mahajan(36): 0 = sin temblor; 1 = sin
actividad muscular visible pero con pilo ereccion, vasoconstriccion periférica o los dos; 2 =
actividad muscular en apenas un grupo muscular; 3 = actividad muscular moderada en mas
de un grupo muscular pero sin temblor generalizado; y 4 = actividad muscular violenta con

todo el cuerpo.

b. Duracién de la cirugia: minutos

C. Temperatura central del paciente: medicién timpanica, grados centigrados

d. Temperatura ambiental: grados centigrados

e. Necesidad de rescate: dosis en bolus de meperidina usadas para tratar temblor,

metamizol para el alivio de dolor posoperatorio con EVA mayor a 3.

f. Dolor posoperatorio: Escala Visual Analoga (EVA) donde cero es ausencia de
dolor y 10 es el mayor dolor.

g. Aumento o disminucion de la PAS, PAD del 20% del valor basal

h. Disminucion o aumento de la FC mayor del 20% del valor basal
20



i. Efectos adversos: SI/NO

CUADRO DE VARIABLES

VARIABLE DIMENSION INDICADOR

Temblores Grados Escala de Crossley vy
Mahajan

Dosis de Ketamina Miligramos Miligramos

Dosis de Sulfato de | Miligramos Miligramos

Magnesio

Duracion de la cirugia Minutos 60- 180 minutos

Temperatura corporal | Grados centigrados 36,5°-37,5°C

central de los pacientes

Temperatura ambiental Grados centigrados 18-19°C

Necesidad del rescate de | Dosis de meperidina Si/No

temblor

Dolor posoperatorio Escala Visual Analoga 1-10 puntos

Edad Afos 18-80 afios

Sexo Femenino/masculino

Talla Centimetros Centimetros

Peso (Kg) Kilogramos Kilogramos

IMC Kg/m® <18,5: bajo de peso.
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18,5- 24,9: normal.

25- 29,9: sobrepeso.

30- 34,9: obesidad de grado

1

35- 39,9: obesidad de grado

2

>40: obesidad morbida

Estado fisico Escala de ASA I-11

Efectos adversos Presencia Si/No

Procesamiento estadistico

El andlisis estadistico propuesto para la informacion obtenida se realiz6 utilizando Window
SPSS versién 10, que consiste en comparar los registros antropométricos mediante T -
Student. Las puntuaciones de dolor son valoradas usando la prueba de Kruskal Wallis.
Para valorar el grado de temblor se uso el Chi cuadrado; y con respecto a los cambios
hemodinamicos se implemento el Anélisis de Varianza o Test de ANOVA. La prueba X* se
propuso para analizar la diferencia entre géneros, clase de ASA, el nimero de pacientes
con temblores, la necesidad de analgesia y los efectos secundarios. Cuyos resultados
fueron expresados en medias +/- DS. La informacién resultante se presentd en tablas y
graficas de correlacién bidimensionales con sus respectivos niveles de significacion, el
cual fue determinado con un intervalo de confianza del 95% con una p estadisticamente

significativa menor de 0,05.
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Recursos humanos y materiales

Institucionales: Hospital “Dr. Miguel Pérez Carrefio”.

Humanos: Investigadores, colaboradores: médicos anestesidlogos que asesoren cada caso,
personal de enfermeria, asesor metodoldgico y estadistico.

Equipos: Jeringas de 20 ml. Medicamentos: ketamina, sulfato de magnesio, solucion
fisiolégica, termdmetro ambiental, termdmetro timpanico, monitor.

Instrumentos: Sobres y fichas, instrumento de recoleccion de datos, consentimiento
informado del paciente. Escala de EVA (Regla de 0 a 10 cms).

Financiamiento: En relacion al financiamiento a utilizar éste sera de caracter mixto: propio

e institucional.
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Cronograma de actividades

Se estiman los siguientes lapsos de tiempo para el presente protocolo de investigacion:

Aprobacion por el comité ético- cientifico: diciembre 2010 — febrero 2011

Recoleccion de la muestra: febrero - octubre 2011.

- Procesamiento y analisis estadistico de los datos: octubre — noviembre de 2011.

- Discusion de los resultados: noviembre 2011.
- Redaccioén del Informe final: diciembre 2011 - marzo 2012.

- Presentacion del trabajo: abril 2012.
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RESULTADOS

Se estudié un total de 90 pacientes en el periodo de tiempo del estudio, los cuales fueron
divididos en tres grupos de 30 cada uno y asignados al grupo control, ketamina y sulfato de
magnesio. En cuanto a edad, sexo, peso, talla, IMC y estatus fisico, no hubo diferencias

estadisticamente significativas entre ellos (p > 0,05) (tabla 1).

La duracién de la cirugia en minutos fue para el grupo control fue de x=129,13 (60-180)
minutos, en el grupo Ketamina X=128,3 (45-180) minutos y en el grupo Sulfato de
Magnesio X=101,23 (60-175) minutos. Las pérdidas sanguineas en los tres grupos de

estudio fueron similares y no hubo diferencia estadisticamente significativa.

En el grupo control el promedio de las temperaturas fue para el TO X= 34,99+0,60 °C, en
el T10 X= 34,94+0,58 °C, en el T20 X= 35,07+0,55 y en el T30 X=35,42+0,67 °
centigrados. La mayoria de los pacientes no presentd temblor en el TO independientemente
de su temperatura, en el T10 21 pacientes (70%) presentaron temblor por encima de grado
1. Por otra parte, en el T20 se encontré que 24 pacientes (80%) temblaron por encima de
grado 2, 5 pacientes se encontrd con temblor grado 1 y uno solo no temblo. Por altimo en
el T30, 25 pacientes (83,3%) present6 grados de temblor entre 2 y 4, y solo 4 de ellos no

presento temblor.

En el grupo ketamina, el promedio de temperaturas fue en el TO de X=34,9+0,73 °C, en el

T10 fue de X=34,86+0,71 °C, en el T20 X=34,9+0,82 °C y en el T30 X=35,04+0,83 °C.
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Ningln paciente en el TO presenté temblor, en el T10 y 20 23 pacientes (76,6%) y 19

pacientes (63,3%) en el T30 no presentaron temblor.

En el grupo sulfato de magnesio el promedio de temperatura en el TO X=34,7+0,55 °C,
T10 X=34,95+0,70 °C, T20 X=35,3+0,73 °C, T30 X=35,49+0,68 °C. En el TO 24
pacientes (80%), en el T10 13 pacientes (43%), para el T20 16 pacientes (53,3%), y en el

T30 23 pacientes (76,6%) no presentaron temblor.

No hubo diferencia estadisticamente significativa de la temperatura corporal entre los tres
grupos en los diferentes tiempos (TO, T10, T20 y T30), por lo que se demostré6 que no

existe relacion entre la temperatura corporal y la presencia de temblores.

La magnitud de los temblores en el grupo ketamina fue significativamente menor en
comparacién con el grupo sulfato de magnesio y control en los tiempos TO, T10 y T20. A
los 30 minutos de la administracion del farmaco la mayoria de los pacientes del grupo
Sulfato de Magnesio no temblé a diferencia de los otros grupos lo cual fue
estadisticamente significativo (tabla 2) (grafico 1 al 4). En cuanto al consumo de
meperidina como rescate en los pacientes que presentaron grados de temblor por encima de
2 en el grupo control fue 20 pacientes (66,7%), en el grupo ketamina 6 pacientes (20%)

mientras que en el grupo sulfato de magnesio 8 pacientes (26,7%), p<0,05.

En cuanto a la frecuencia cardiaca en los diferentes tiempos del grupo control se obtuvo
que en el Th X=86,17+13,55 (47-114) lpm, Ti X=93,77+16,89 (64-133) Ipm, TO
X=79,27£15,29 (56-113) Ipm, T10 X=83,87+21,17 (46-122) Ipm, T20 X=84,60+16,16

(61-112) Ipm, T30 X=81,70%15,43 (59-114) Ipm.
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En el grupo ketamina obtuvo que en el Tb X=82,40+14,21 (51-107) Ipm, Ti
X=85,27+17,85 (59-130) Ipm, TO X=72,53+16,47 (53-120) Ipm, T10 X=83,10+22,96 (49-

130) Ipm, T20 X=91,23+23,21 (49-130) Ipm, T30 X=84,93+16,5 (49-113) Ipm.

En el grupo sulfato de magnesio obtuvo que en el Th X=86,80+13,71 (57-108) lpm, Ti
X=83,47+12,86 (61-109) Ipm, TO X=79,50+13,24 (58-108) Ipm, T10 X=82,53+10,11 (60-

98) lpm, T20 X=82,37+11,20 (63-110) Ipm, T30 X=82,40+9,60 (68-99) Ipm.

Por otra parte, la presion arterial media en el grupo control present6 las siguientes
variaciones: Th X=95,70+14,47 (61-130) mmHg, Ti X=90,90+16,91 (66-125) mmHg, TO
X=87,50+15,59 (64-123) mmHg, T10 X=90,60+13,07 (70-130) mmHg, T20

X=95,63+10,95 (77-117) mmHg, T30 X=94,13+9,48 (83-117) mmHg.

En el grupo ketamina se encontrd6 que Th X=104,47+1552 (79-140) mmHg, Ti
X=87,57+1580 (62-117) mmHg, TO X=87,63+14,89 (61-113) mmHg, T10
X=90,83+16,95 (66-125) mmHg, T20 X=106,43+17,87 (82-143) mmHg, T30

X=99,33+12,98 (80-130) mmHg.

En el grupo sulfato de magnesio Th X=97,60+9,69 (80-117) mmHg, Ti X=85,50+13,08
(59-108) mmHg, TO X=84,87+14,08 (66-113) mmHg, T10 X=95,00+9,42 (73-118)

mmHg, T20 X=92,3310,05 (71-114) mmHg, T30 X=92,20+6,96 (75-103) mmHg.

Con respecto a los efectos adversos el grupo sulfato de magnesio tuvo dos pacientes con
hipotension en el tiempo 0 y 10 respectivamente, el grupo ketamina tuvo 10 pacientes con
agitacion en los tiempos 20 y 30 respectivamente mientras que el grupo sulfato hubo un
solo paciente con agitacion en el T10, en cuanto a mareo hubo 4 pacientes en el T20 y 30

(tabla 6).
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La escala visual andloga mediada en los tres grupos, se encontré que el grupo control en el
T10 manejo medias de dolor mas bajas que los grupos de intervencion, sin embargo el
grupo control presentd mas dolor (EVA>3) en los tiempos 20 y 30 (tabla 7). Por otra parte
el consumo de dipirona en el grupo control 15 pacientes (50%) recibi6 dipirona, en el

grupo ketamina 12 pacientes (40%), y en el grupo sulfato de magnesio 18 pacientes (60%).

DISCUSION

Varias drogas han sido utilizadas para tratar o prevenir los escalofrios postoperatorios, pero
el tratamiento ideal no ha sido encontrado. La ketamina, antagonista competitivo de los
receptores NMDA, en este estudio demostrd ser mas efectivo para prevenir temblores
postoperatorios que el sulfato de magnesio y en comparacion con el grupo de pacientes al
que no se administrd6 ningin medicamento. Probablemente los antagonistas NMDA
controlan la termorregulacion a diferentes niveles del sistema nervioso central,
demostrado en estudios en animales de experimentacion™®, quizas una de las explicaciones
del control anti escalofrios de este farmaco se debe a sus propiedades en la intervencién de
la termogénesis en el hipotdlamo o por los efectos beta adrenérgicos de la noradrenalina
@3 En base a estos resultados la ketamina resultd ser el farmaco mas efectivo para
prevenir los temblores en los primeros minutos del posoperatorio, no asi el sulfato de
magnesio el cual fue mas efectivo posterior a los 30 minutos de haber finalizado la cirugia.
En este sentido el farmaco ideal deberia ser aquel con el cual se pueda prevenir los

temblores la mayor cantidad de tiempo en el posoperatorio, por tanto podria estar

cuestionada la utilidad del sulfato de magnesio. Lo cual concuerda con los resultados
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obtenidos por Dal y cols donde la ketamina resulté ser tan efectiva como la meperidina en

la prevencion de temblores postoperatorios.

Un hallazgo relevante en el presente estudio es que el grupo ketamina presentd mayor
numero de pacientes sin escalofrios o grados menores del mismo aun cuando se utilizo
dosis de 0,4 mg/kg peso, menor que la reportada en algunos estudios donde se compara
dosis de ketamina de 0,5 mg/kg y de 0,75mg/kg y una dosis estandar de meperidina de
25 mg, 20 minutos antes de finalizar; y se obtuvo que la ketamina a ambas dosis es més
rapida que la meperidina para la reduccion de los escalofrios postoperatorios, pero el perfil
de efectos secundarios limitan su posible utilidad %, el mismo resultado fue obtenido en
otro estudio donde se demostré que 0,5 mg / kg de ketamina endovenosa es eficaz en la
prevencion de temblores durante la anestesia regional®?, en la presente investigacion no
hubo reporte estadisticamente significativo de efectos secundarios con ninguno de los

farmacos utilizados.

El sulfato de magnesio es naturalmente un antagonista del calcio y un antagonistas no
competitivo de los receptores N-metil de aspartato ( NMDA), el exacto mecanismo aun no
se conoce, presenta propiedades como cardioproteccion, neuroprotectora y también
propiedades que disminuyen la presencia de escalofrios postoperatorios a través del
control de la termorregulacion corporal y por lo tanto el consumo de oxigeno. Wadhwa y
cols encontraron como resultado que el sulfato de magnesio redujo el umbral del temblor,
a una dosis de 80 mg/kg peso comparado con un grupo control en humanos voluntarios a
los cuales se indujo hipotermia “Y. En el presente estudio el grupo sulfato de magnesio
presentd menos temblor en el tiempo 10, 20, 30 comparado con el grupo control, pero no

asi con el grupo ketamina.
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Asi mismo, un estudio comparativo entre la meperidina a dosis de 0,5 mg/kg, sulfato de
magnesio a dosis de 30 mg/kg y droperidol 0,15-1 mg/kg en paciente sometido a
anestesia general con enfluorano arrojé que tanto la meperidina como el sulfato de
magnesio tiene un efecto beneficioso sobre los temblores, no asi el droperidol;
encontrando que tanto la meperidina y el sulfato de magnesio, disminuyeron la
presencia de temblores postoperatorio ®® . Esta misma dosis del sulfato de magnesio fue la

utilizada en el presente estudio con mayor efectividad sobre el grupo control.

En otra revision sistematizada, Kranke y col. describieron la eficiencia y lo riesgos de la
prevencion de temblores utilizando diferentes farmacos. Fueron analizados 27 articulos
(1.348 adultos recibieron medicacion y 931 eran controles), entre ellos clonidina 65 a 300
ug, meperidina 12,5 mg a 35 mg, tramadol 35 mg a 220 mg y nefopam 6,5 mg a 11 mg.
Todos fueron més efectivos comparados con los controles ®: por esto es indispensable
establecer la eficacia entre diferentes farmacos con esta propiedad, sobre todo en pacientes

con baja reserva miocardica ya que la presencia de temblores podria empeorar su

condicion cardiovascular y traer consecuencias deletéreas.

En cuanto a la relacion entre la temperatura y presencia de temblores en los 3 grupos del
estudio, no hubo diferencia estadisticamente significativa en ninguno de los tiempos
medidos, ninguno de los fa&rmacos estudiados influyo en las temperaturas centrales, esto

coincide con el estudio realizado por Cheng %

que demostrd que la temperatura central
tuvo apenas una leve influencia en el desarrollo de temblores comparada con la edad
(factor més determinante) y fue compatible con los resultados de otros estudios que

mostraron que la temperatura tiene un débil poder de prediccion para el temblor 519,
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En cuanto a las variaciones hemodindmicas medidas como frecuencia cardiaca y presion
arterial media, en ninguno de los grupos estudiados hubo diferencia estadisticamente

significativa ni cambios por encima del 20% sobre el valor basal.

En cuanto al consumo de analgéesicos en recuperacion en el grupo control fue de 15
pacientes (50%), en el grupo ketamina 12 pacientes (40%), y en el grupo sulfato de
magnesio 18 pacientes (60%). Lo cual podria ser una ventaja adicional de la ketamina
sobre el sulfato de magnesio, siendo beneficioso para todos los pacientes en especial

aquellos con baja reserva miocardica.

Hubo factores limitantes. Primero, ninguno de los farmacos analizados tiene su mecanismo
de accion contra temblores totalmente elucidado. Segundo, no fue posible establecer
factores de prediccion para temblores postoperatorios. Tercero, la escala para evaluar
temblores, puede ser subjetiva dependiendo del operador ya que no hay una intervencion
estandar oro que pueda ser usada como comparacion. Cuarto, el trabajo tiene un tamafio
de muestra pequefio. Quinto hubo un relato pobre de efectos adversos, lo que no significa

que ellos no ocurrieron.

A pesar de las limitantes, en este estudio, se encontro diferencias entre la ketamina y el
sulfato de magnesio en la prevencion de temblores postoperatorio, presentando mayor
efectividad la ketamina a dosis de 0,4 mg/kg peso. Sin embargo el sulfato de magnesio es

mas eficaz que la solucion fisiologica.
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CONCLUSIONES

Una vez analizados los resultados del estudio y para dar cumplimiento a los objetivos

planteados se puede concluir:

- La ketamina resultd ser mas efectiva que el sulfato de magnesio en la prevencién de
temblores postoperatorios en pacientes sometidos a anestesia general.
- No existe relacion entre la temperatura corporal y la presencia de temblores.

- El uso de estos farmacos no se relaciond con efectos secundarios ni variaciones

hemodinamicas clinicamente relevantes.
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RECOMENDACIONES
Realizar nuevas investigaciones en las que se comparen dosis mas bajas de ketamina.

En trabajos posteriores comparar la baja dosis de ketamina con otros farmacos anti

escalofrios.

Investigar el efecto profilactico de la ketamina para temblores postoperatorios en pacientes

bajo anestesia regional.

Considerar el uso de medios fisicos para aumentar la temperatura corporal y comparar

farmacos que tengan efecto profilactico para los temblores.
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Anexo 1
Resultados: Tablas y Graficos

Tabla 1. Datos demograficos de los pacientes tratados en los grupos control (c),
Ketamina (k), Sulfato de Magnesio(SM), Hospital General “Dr. Miguel Pérez
Carreiio”, 2011.

Variable C K SM p
Edad x=35,77 (18-64) X=37,37 (2164) X=34,50 (18-58) 0,664
Hombre/mujer 20/10 15/15 18/12 0,427
Peso (kg) X=72,46 (50-90) x=69 (50-100) x=67,8 (50-82) 0,210

Talla(cm)  x=168,43 (152-181)  x=164,5(150-180) x=165,97(155-177) 0,180

IMC x=25,27 (20-31) x=25,26 (19-32) x=23,83 (20-28) 0,091
ASA /11 19/11 20/10 18/12 0,870
Min.: minutos
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Tabla 2. NUumero de pacientes con diferentes grado de temblor en los tres grupos de

estudio. Hospital General “Dr. Miguel Pérez Carrefio”, 2011.

- Grado: 0234  valordep
Control Ketamina Sulfato de Magnesio

TO 22/1/2/2/3 30/0/0/0/0 24/4/2/0/0 <0,0001

T10 22/1/2/2/3 23/3/0/4/0 13/8/6/2/1 <0,0001

T20 1/5/10/10/4 20/4/2/4/0 16/10/4/0/0 <0,0001

T30 4/9/8/8/1 19/5/4/2/0 23/6/1/0/0 <0,0001
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Gréfico 1. Grado de temblor a Tiempo 0 en los grupos de estudio Hospital

General “Dr. Miguel Pérez Carrefio” 2011.
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Grafico 2. Grado de temblor a los 10 minutos en los grupos de estudio

Hospital General “Dr. Miguel Pérez Carreiio” 2011.
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Gréfico 3. Grado de temblor a los 20 minutos en los grupos de estudio

Hospital General “Dr. Miguel Pérez Carreiio” 2011.
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Grafico 4. Grado de temblor a los 30 minutos en los grupos de estudio

Hospital General “Dr. Miguel Pérez Carrefio” 2011.
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Grafico 5. Frecuencia Cardiaca en los diferentes tiempos de

Control. Hospital General "Dr. Miguel Pérez Carrefio” 2011.
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Gréfico 6. Frecuencia Cardiaca en los diferentes tiempos de muestreo del grupo

Ketamina. Hospital General "Dr. Miguel Pérez Carrefio™ 2011.
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Graéfico 7. Frecuencia Cardiaca en los diferentes tiempos de muestreo del grupo

Sulfato de Magnesio. Hospital General "Dr. Miguel Pérez Carrefio” 2011.
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Graéfico 8. Presion arterial media en los diferentes tiempos de muestreo del grupo

Control. Hospital General "Dr. Miguel Pérez Carrefio” 2011.
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Graéfico 9. Presion arterial media en los diferentes tiempos de muestreo del grupo

Ketamina. Hospital General "Dr. Miguel Pérez Carrefio” 2011.
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Graéfico 10. Presion arterial media en los diferentes tiempos de muestreo del grupo

Sulfato de Magnesio. Hospital General "Dr. Miguel Pérez Carrefio” 2011.
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Tabla 3. Escala Visual Analoga expresada en Media y rango de los valores obtenidos

a los 10,20,30 minutos después de la cirugia en los tres grupos de estudio. Hospital

General “Dr. Miguel Pérez Carreiio”, 2011.

Valor de p
Control Ketamina Sulfato de Magnesio
T10 2 (1-6) 4 (2-6) 3 (1-4) <0,0001
T20 4 (1-6) 3(1-10) 3 (1-6) <0,0001
T30 4(0-8) 3(0-10) 3 (1-5) <0,0001




Anexo 2

Registro de datos

El registro de los datos se hard mediante el siguiente formulario:

EDAD

SEXO

PESO

TALLA

IMC

ASA

TIPO DE CIRUGIA

HORA DE INICIO/FINAL

TIEMPO ANESTESIA

INICIO/FINAL
TEMPERATURA Tbh Ti TO T10 T20 T30
SULFATO DE
MAGNESIO/KETAMINA
(DOSIS, HORA)
PANI Tbh Ti To T10 T20 T30
FC Tb Ti TO T10 T20 T30
GRADO DE TEMBLOR | To T10 T20 T30
EVA To T10 T20 T30
EFECTOS SECUNDARIOS | Th Ti TO T10 T20 T30

TOTAL SANGRADO
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Anexo 3

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, C.l

de afios de edad, acepto voluntariamente participar en el estudio de investigacion
titulado: Ketamina vs Sulfato de Magnesio para la prevencidn de temblores postoperatorio
en pacientes sometidos a anestesia general, realizado por los investigadores: Farias Royisbel y
Superlano Rocio. Tutoriado por la Dra Rodriguez Belkys

Se le ha solicitado que participe en un estudio que incluye 90 pacientes con el objetivo de comparar la
eficacia de la Ketamina y el Sulfato de Magnesio en la prevencion de temblores posoperatorios en pacientes
sometidos a anestesia general Esto permitira al anestesidlogo utilizar una droga ya comprobada para tal uso,
representando este hecho una ventaja para usted ya que se espera con dicha droga mejore la calidad de la
anestesia con menos complicaciones comparada con otras.

Acepto que al firmar este consentimiento no renuncio a mis derechos legales como participante en un estudio
de investigacion, y, estoy consciente que puedo interrumpir mi participacién en cualquier momento sin que
esta decision me perjudique.

Ademas, los datos que me identifican no podran ser divulgados por los investigadores, al menos que la ley lo
exija y solo se utilizaran con fines cientificos.

Expreso que he leido el protocolo de investigacién que se me ha suministrado y he recibido respuestas a

todas mis preguntas y dudas, por parte del equipo médico.

Firma del paciente: Testigo:

Rocio Superlano: Royisbel Farias:
Teléfono: 0416-8152454 Teléfono: 0424-2612184
Fecha:
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