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l. RESUMEN

El objetivo del estudio es determinar la asociacion entre el dolor, necesidad de
rescates analgésicos y complicaciones, y la administracion de ketamina como
coadyuvante analgésico en el periodo postoperatorio en pacientes sometidos a
mastectomia radical modificada del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplésicas, 2022. La poblacion la conformaran todas las pacientes intervenidas a
mastectomia radical en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN)
en el periodo julio a diciembre de 2022. Se seleccionara una muestra representativa,
distribuida en dos grupos; el primero, pacientes intervenidas a mastectomia en
quienes se administre metamizol (40 mg/kg) + morfina (0.15 mg/kg) + ketamina
(0.25 mg/kg) y el segundo, pacientes intervenidas a mastectomia en quienes se
administre metamizol (40 mg/kg) + morfina (0.15 mg/kg). Se considerard como
“variable independiente” al uso de ketamina como coadyuvante analgésico, y como
“variable dependiente” a los resultados del manejo analgésico, lo cual se evaluara
en términos de dolor post operatorio (EVA), necesidad analgésica de rescate y
eventos adversos, en ambos grupos.
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1. INTRODUCCION

El cancer de mama es la neoplasia méas frecuente en mujeres, ademas de ser el
segundo en causar fallecimiento. Cada afio se reportan mas de 1 millén de casos
nuevos; aunque estas cifras varian de acuerdo a la regién (1). En Turquia, por
ejemplo, la incidencia es de 43,0 en 100 mil pacientes, ademas de tener una
prevalencia del 24,9 % (2). En Europa, se han registrado 80-90 casos/100.000
mujeres al afio (3), y en Estado Unidos se calculan 232 340 nuevos casos y 39 620
decesos por esta causa, es decir que 1 de cada 8 mujeres estadounidenses llegara a
desarrollar cancer de mama en su vida (4). A diferencia de Africa y Asia que tienen
tasas de 28 y 26 casos por cada 100 mil mujeres, respectivamente (3).

En el Peru el cancer de mama es la segunda neoplasia de mayor frecuencia y afecta
sobre todo a la mujer, con una incidencia de 28 casos por 100 mil personas y una
tasa de mortalidad anual de 8,5 casos por 100 mil habitantes. Los departamentos de
mayor impacto son Tumbes, Piura, Lima, Lambayeque, La Libertad y Callao (5).

Dentro de los tratamientos quirdrgicos para esta neoplasia, la principalmente
realizada es la mastectomia radical, la cual se realiza en el 63% de los casos, esta
terapia quirdrgica producira cambios permanentes en el aspecto fisico de la paciente

(6).

Los pacientes sometidos a mastectomia radical modificada presentan dolor
postoperatorio severo, sintoma comun pero significativo en estos pacientes, con
estadisticas que reportan a un 50% los que padecen de este problema teniendo un
impacto negativo en la calidad de vida (7). Sin embargo, los resultados han
mejorado en el trascurso del tiempo gracias a la deteccion precoz, terapias eficaces,
radioterapia y farmacologia (8).



La ketamina es una droga versatil empleada en medicina (en analgesia y anestesia)
que en las Gltimas décadas su uso se ha enfocado en tratar el dolor agudo y crénico
de moderado a intenso. Este medicamento actia en multiples dianas, con eficacia
analgésica aun en debate, especialmente para indicaciones como el dolor
neuropético y oncolégico (9).

Kang et al. (10), probaron si la ketamina intraoperatoria en dosis bajas sin infusion
postoperatoria reduciria el desarrollo de dolor posquirtrgico persistente después de
la cirugia de cancer de mama. Hallaron que luego de 3 meses, los pacientes que
recibieron ketamina presentaban menos dolor p=0,005. Garciaetal. (11), evaluaron
el uso de ketamina como analgesia postoperatoria. Se estudio a 2 grupos, el grupo
| experimental que recibié ketamina y el grupo I, el control. Resulté que la
intensidad del dolor se redujo en el Grupo I, observandose diferencias significativas
desde la primera hora p<0,05. El consumo de morfina en las primeras 24 horas fue
menor en el grupo que recibié ketamina intraoperatoria y postoperatoria a las 48
horas de cirugia. Se observaron mayores complicaciones postoperatorias en el
grupo 11,64,1% versus 35,9% p<0,05.

Lopez (12), evalud si se logra disminuir la incidencia del dolor agudo
postoperatorio a través de ketamina endovenosa como base de la analgesia
intraoperatoria. Hallo menor presencia de dolor en el grupo de pacientes que recibid
ketamina comparado con el grupo de opioides p<0,05. La reduccion que presento
a los 10 minutos fue 83,1% y a los 60 minutos 78,8%. De acuerdo con la escala
numérica del dolor la puntuacion fue menor en el grupo Ketamina 1,07 vs. 2.61y a
los 60 minutos 3.29 vs. 1.37. En relacién con la analgesia de rescate, fue menor en
los pacientes que recibieron ketamina p=0,005. Martinez et al. (13)., evaluaron la
efectividad de la administracién de microdosis de ketamina en pacientes operados.
Identificaron que la Escala Numérica Verbal fue significativa en el grupo
experimental, siendo ademas menor el requerimiento de opioides en este grupo de
pacientes. No se observaron significancias en los parametros hemodinamicos como
frecuencia cardiaca y presion arterial ya que fueron estables durante todo el estudio.

Courade et al. (14), evaluaron la eficacia, la seguridad y los efectos ahorradores de
opioides de dosis bajas de ketamina afiadidas a los analgésicos opioides.
Identificaron de acuerdo con la EVA que el puntaje disminuy6 en pacientes que
recibieron ketamina 6,7 a 4,3 p<0,001. Ademas, el 56% presentd disminucion del
dolor de 2 puntos entre el dia 1 al 3. Otros criterios evaluados no fueron
significativos, estos fueron la edad, género, tipo de dolor, tiempo de dolor y rango
de ketamina. Walters et al. (15), examinaron los efectos analgésicos de la ketamina
adyuvante en las puntuaciones de la escala de dolor. Hallaron que el puntaje del
dolor fue menor y significativo en pacientes con ketamina 4,1 frente a 5,8 p<0,001
y también en casos de dolor severo 7,0 frente a 8,9 p=0,004. No se encontraron
diferencias entre la duracion de la estadia o la mortalidad de la cohorte. La presion
arterial diastélica promedio fue mayor en el grupo de tratamiento comparado con
el grupo de control 75,3 frente a 64,6 mm Hg, p=0,014. La ketamina en dosis bajas
parece ser una opcién adyuvante segura y eficaz para reducir el dolor y disminuir
el uso de opioide.

La mastectomia radical modificada es la extirpacion completa del tejido del seno,
gue es una opcion quirdrgica para el tratamiento del cancer de seno y la Unica



opcion quirurgica para la reduccion del riesgo de cancer de seno (16). Es un
procedimiento quirdrgico que implica la extirpacion total o parcial del seno, siendo
la indicacion de este procedimiento, una neoplasia maligna de la mama. Se
considera el pilar de tratamiento del cancer de mama ya que requiere un tratamiento
quirargico localizado, que puede combinarse con terapia neoadyuvante vy
adyuvante, que incluye la radiacion, quimioterapia 0 medicamentos antagonistas,
asi como la combinacion de estos (17). Este proceso serd definido por las
caracteristicas del tumor, tamafio, ubicacion y preferencia del paciente (18).

El dolor postoperatorio es una agrupacion de percepciones tanto sensoriales como
emocionales y mentales que no son agradables, las cuales se asocian a respuestas
anatémicas y conductuales generadas luego del acto quirdrgico. Este dolor suele
incrementar la presencia de complicaciones postquirdrgicas, asi como limitar la
recuperacion del paciente e incrementar la estancia hospitalaria (19).

Para su valoracion, se suelen utilizar diversidad de escalas, siendo la més frecuente
la Escala Visual Analoga (EVA), la cual mide la intensidad del dolor que pueda
sentir el paciente, esta consiste en una recta horizontal de 10 centimetros, cuyos
lados representan los niveles extremos de dolor (izquierdo = ausencia de dolor,
derecho = méximo dolor). Para su valoracion, se pide al paciente que pueda marcar
o indicar en larecta la intensidad de dolor que pueda estar sintiendo en ese momento
(20).

De manera especifica, el dolor después de la cirugia mamaria es una condicién
frecuente asociada con una morbilidad significativa y/o complicaciones debilitantes
que puede variar de leve a moderado, con dolor que dura de meses a afios y puede
tener  caracteristicas  neuropaticas como ardor, punzadas, tirones,
hipoestesia/anestesia y seno/pezén fantasma. Esta complicacién tiene un efecto
incapacitante sobre el estado de salud, con efectos negativos sobre la calidad de
vida, impacta en el suefio, trabajo, actividades cotidianas y relaciones
interpersonales (21).

El uso de la ketamina surge en los afios 70 como un farmaco anestésico y luego
durante los afios 90 se implementa su uso como analgeésico. La activacion conduce
a un estado de hiperexcitabilidad neuronal, que se traduce clinicamente en
hiperalgesia, alodinia y dolor espontaneo. En pacientes adultos con céancer, la
ketamina parece tener un efecto beneficioso en el control del dolor a través del
antagonista NMDA (14).

La ketamina es un agente anestésico de uso comun que se une a los receptores de
N-metil-D-aspartato (NMDAR) ademas de varios receptores opioides (u, 6 y ). El
NMDAR glutamatérgico excitatorio se distribuye de forma ubicua por todo el
cerebro y la médula espinal y desempefia un papel importante en el desarrollo y la
cronificacién del dolor (9,22,23). Ademas, en dosis bajas es de utilidad para la
analgesia ya que existe diversos informes sobre la ketamina perioperatoria que
reduce el consumo de morfina en las primeras 24 horas posteriores a la cirugia con
pocos 0 ningun evento adverso (22).

En una revisién sistematica realizada por Pendi et al., (22) identifico que la
ketamina obtiene puntuaciones menores de dolor postoperatorio durante 6, 12 y 24
horas p<0,05. Ademas, los pacientes a los que se administro ketamina adyuvante



exhibieron un consumo equivalente de morfina acumulativo menor a las 4, 8, 12 y
24 horas.

Habitualmente, la ketamina se indica como adyuvante de los opioides para tratar el
dolor oncoldgico que no responde a los opioides o analgésicos adyuvantes; por
ejemplo, ante el dolor neuropatico refractario o la tolerancia a los opioides (24). Ha
sido descrito como un analgésico cuantitativo y cualitativo, similar a los opiaceos,
pero con menos efectos respiratorios depresivos; la administracion intravenosa se
usa para reducir dolor postoperatorio cronico y agudo, logrando una adecuada
analgesia con dosis tan bajas como 0,15-0,25 mg/kg (25).

El paciente oncol6gico es un paciente complejo, debido a las caracteristicas de la
enfermedad, la vulnerabilidad expuesta y el dolor operatorio causado por las
intervenciones quirdrgicas que buscan obtener resultados positivos sobre la
enfermedad; sin embargo, el dolor es un factor pronostico desfavorable durante la
evolucidn operatoria; de tal manera se ha iniciado la implementacidn de analgésicos
adecuados para reducir los efectos adversos a una intervencion.

El estudio de la ketamina es reconocido, pues este farmaco se emplea de manera
diversa en el &rea sanitaria y que ain se viene investigando en diversos ambitos;
ademas presenta efectos adversos menores que facilitan su uso en el paciente. En
esta investigacion, se podra identificar la utilidad de este medicamento y los
beneficios que otorga en pacientes sometidos a mastectomia radical modificada, util
para los profesionales de salud que podria mejorar la calidad de vida de los
pacientes. En este contexto, se formula como pregunta de investigacion: ¢Cual es
la asociacion entre el dolor, necesidad de rescates analgésicos y complicaciones, y
la administracion de ketamina como coadyuvante analgésico en el periodo
postoperatorio en pacientes sometidos a mastectomia radical modificada, en el
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, 2022?

Il. OBJETIVOS

Objetivo general

Determinar la asociacion entre el dolor, necesidad de rescates analgésicos y
complicaciones, y la administracion de ketamina como coadyuvante analgésico en
el periodo postoperatorio en pacientes sometidos a mastectomia radical modificada
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, 2022.

Objetivos especificos

Comparar la valoracion del dolor de los pacientes que reciben ketamina como
coadyuvante analgésico postoperatorio versus los que no reciben ketamina en
pacientes sometidos a mastectomia radical modificada del Instituto Nacional de
Enfermedades Neopléasicas, 2022.

Determinar la necesidad de rescates analgésicos en los pacientes que reciben
ketamina como coadyuvante analgésico postoperatorio sometidos a mastectomia
radical modificada del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, 2022.



Determinar las posibles complicaciones en pacientes que reciben ketamina como
coadyuvante analgésico postoperatorio sometidos a mastectomia radical
modificada del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas, 2022.

V.

MATERIAL Y METODO

a) Disefo del estudio:
Estudio observacional, analitico de cohorte prospectivo.

b) Poblacién

La poblacion la conformaran todas las pacientes intervenidas a mastectomia radical
modificada en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN) en el
periodo julio a diciembre de 2022.

Criterios de inclusién

Cohorte |

e Pacientes mayores de 18 afios

e Pacientes de sexo femenino

e Pacientes intervenidas a mastectomia radical modificada

e Pacientes sin alergias conocidas a los farmacos de estudio

e Pacientes en quienes si se usO ketamina como coadyuvante a la analgesia
postoperatoria

e Pacientes con riesgo ASA-I1I

e Pacientes que acepten participar del estudio

Cohorte Il

e Pacientes mayores de 18 afios

e Pacientes de sexo femenino

e Pacientes intervenidas a mastectomia radical modificada

e Pacientes sin alergias conocidas a los farmacos de estudio

e Pacientes en quienes no se usd ketamina como coadyuvante a la analgesia
postoperatoria

e Pacientes con riesgo ASA-II

e Pacientes que acepten participar del estudio

Criterios de exclusion

Pacientes en estado de gestacion

Pacientes con sospecha o diagndstico positivo de COVID-19

Pacientes con deterioro cognitivo severo

Pacientes con enfermedades psiquiatricas

Pacientes con inestabilidad cardiorrespiratoria.

Pacientes con insuficiencia hepatica o renal, coagulopatia o infeccién local en
el lugar de la inyeccion

Paciente con obesidad grado II (indice de masa corporal >35 kg/m?2)



¢) Muestra

Uso de férmula para estudios de cohorte. De acuerdo con investigaciones previas
(26), en el 83.3% de pacientes con mastectomia que presentaron riesgo ASA Il se
uso ketamina. Ademas, la relacion entre grupos serd de 1 a 1. A continuacién se
detalla la formula antes mencionada:

;L [Zl—oc/Z\/(r + D)Py(1—Py) _Zl—/?\/rpl(l —P) + P,(1=Py))?
" (P — P;)?

Parametros:
Z1-42=1.96 : Nivel de confianza 95%.
Z13=0.84  :Poder de la prueba 80%.

p1=0.833 . Prevalencia de riesgo ASA Il en pacientes con mastectomia en
quienes si se uso ketamina.
p2=0.580 . Prevalencia de riesgo ASA Il en pacientes con mastectomia en

quienes no se uso ketamina.
RR=1.436 :Riesgo relativo
r=1 : N° de no expuestos por cada expuesto
Pm = (P1+rP2) /(r+1)

Resultado:
ni1 =58 : Tamafio para cohorte 1.
n2 =58 : Tamafio para cohorte II.

Por lo tanto, el tamafio de la muestra estara conformado por 116 pacientes con
mastectomia, de las cuales, en 58 se usard ketamina como coadyuvante a la
analgesia postoperatoria y en 58 no.

Tipo de muestreo

El tipo de muestreo serd el probabilistico puesto que cada paciente sometido a
mastectomia radical modificada tiene la misma probabilidad de ser tomado en la
muestra del proyecto. Para la técnica se empleard el muestreo aleatorio simple, es
decir, de forma al azar. Esto para el grupo de cohorte I y cohorte II.

d) Definicion operacional de variables

Independiente
Uso de ketamina

Dependiente

- Dolor postoperatorio

- Necesidad de analgésicos de rescate.
- Eventos adversos.



e) Procedimientosy técnicas

Procedimiento

Se requerira la aprobacion del Instituto Nacional de Enfermedades Neopléasicas para
acceder a las pacientes a ser intervenidos a mastectomia radical modificada y que
cumplan los criterios de inclusion. Se invitaré a cada paciente seleccionada y se les
solicitara firmen un consentimiento informado.

En una visita preoperatoria se le mostrara a cada paciente como utilizar la Escala
Visual Analdgica (EVA); 0-10 punto donde 0 = sin dolor y 10 = el peor dolor
imaginable. Al llegar al quiréfano, se establecera un acceso intravenoso (IV) y se
aplicard a todas las participantes un monitoreo estdndar en términos de
electrocardiograma (ECG), presion arterial no invasiva y oximetro de pulso para la
saturacion de oxigeno (SpO 2). Cada paciente se distribuira en dos grupos, se resalta
que el investigador no realizard ninguna manipulacién durante la intervencion
(analgesia con ketamina), esta serd realizada segin criterio médico del
anestesidlogo de turno, el investigador solo observara la intervencion.

Cohorte I: pacientes intervenidas de mastectomia en quienes si se usara ketamina
(0.25 mg/kg) como coadyuvante a la analgesia postoperatoria con metamizol (40
mg/kg) mas morfina (0.15 mg/kg).

Cohorte I1: pacientes intervenidas de mastectomia en quienes no se usara ketamina
como coadyuvante a la analgesia postoperatoria con metamizol (40 mg/kg) mas
morfina (0.15 mg/kg).

Este esquema analgésico se administrara de la siguiente manera:

La morfina en promedio 1 hora antes de culminar la cirugia y el metamizol 30 min
antes que acabe la cirugia. De igual manera la ketamina se administrara 1h antes de
culminar la cirugia. El esquema de analgesia postoperatoria se llevara a cabo via
endovenosa.

Todos los pacientes se mantendran en observacién en la Unidad de Recuperacion
Postanestésica (URPA) antes de ser trasladados a piso. Las puntuaciones de dolor
se evaluaran mediante la escala analdgica visual (EVA) a la llegada del paciente a
la URPA, luego a las 2, 6, 12 y 24 horas. Se evaluara también la necesidad de
analgesia de rescate; la observacion se llevara a cabo a la llegada del paciente a
URPA, luego a 2, 6, 12 y 24 horas después de la cirugia. Se observara también la
presencia de eventos adversos a 24 horas de terminada la cirugia.

Técnica:
La técnica de investigacion sera la observacion y entrevista clinica.

Instrumento:

El instrumento por utilizar sera una ficha de recoleccion de datos, la cual sera
elaborada en base a los objetivos de la investigacion y la operacionalizacion de las
variables de interés.

La ficha de recoleccion de datos comprendera:



- Caracteristicas generales, como: edad, clasificacién, indice de masa corporal y
comorbilidades.

- Uso de ketamina como coadyuvante al esquema de analgesia postoperatoria

- Dolor post mastectomia radical: Donde el puntaje de dolor alcanzado mediante
escala EVA tendra la siguiente categorizacion: Ausencia de dolor (0); Dolor
leve (1 a 3); Dolor moderado (4 a 7); Dolor severo (8 a 10).

- Necesidad de analgésicos de rescate.

- Eventos adversos.

f)  Aspectos éticos del estudio

El trabajo de investigacion serd revisado por el comité de ética de la Universidad
Peruana Cayetano Heredia, asi como por el Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplésicas. A cada participante se le solicitara que firme un consentimiento
informado. Se resalta que a todos los participantes se les administrard un esquema
de analgesia postoperatoria, por ningin motivo se obviara este procedimiento, pues
la ketamina solo se administrard como complemento al manejo estandar. La
posibilidad que exista algin desenlace que pueda generar dafio en la salud del
paciente es minima; en caso ocurra, el personal sanitario realizara la monitorizacion
pertinente para su prevencion y atencion conveniente. La informacion obtenida sélo
sera manejada por personal relacionado al estudio y sélo se tratardn con fines
meramente educativos. Las fichas se identificaran mediante codigos, evitando
recolectar informacién personal como nombres o apellidos del paciente en estudio.
El acceso a la base de datos se restringira al cifrar la base de datos utilizando una
contrasefia, esta sera manejada por el investigador.

g) Plan de analisis

La informacion se ingresara a una base de datos en el programa SPSS version 25
para ser analizada estadisticamente.

Se describirdn las variables cuantitativas a traves de medidas de tendencia central
(promedio) y medidas de dispersion (desviacién estandar), y las cualitativas seran
representadas por frecuencias absolutas y relativas (%).

Ademas, para determinar la asociacion entre presencia de dolor, necesidad de
analgésicos de rescate y la presencia de eventos adversos con el empleo de ketamina
como coadyuvante en el manejo del dolor posoperatorio para mastectomia radical
modificada, se usara la prueba Chi-Cuadrado, donde se considerara un nivel de
significancia del 5%, en ese sentido un valor p < 0.05 resultara significativo.

Los resultados se mostraran en tablas de frecuencia y bidimensionales, ademas de
diagramas estadisticos como el de pie y barras, elaborados en Microsoft Excel 2019.
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VII. ANEXOS

ANEXO 1. FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

ASOCIACION ENTRE EL DOLOR, NECESIDAD DE RESCATE ANALGESICOS,
COMPLICACIONES Y LA ADMINISTRACION DE KETAMINA COMO
COADYUVANTE ANALGESICO EN EL PERIODO POSTOPERATORIO EN
PACIENTES SOMETIDOS A MASTECTOMIA RADICAL MODIFICADA, EN EL
INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS, 2022

Fecha:

1. Caracteristicas generales
Edad: anos

IMC: kg/m?

Clasificacion ASA: 1( )

Comorbilidades: Ninguno ( )

Hipertension arterial
Diabetes Mellitus

Asma
Otros:

()

()
()
()

2. Uso de ketamina como coadyuvante al esquema de analgesia

postoperatoria: Si ()

No ()

3. Dolor post mastectomia radical modificada

Escala EVA

Postoperatorio

inmediato

L W=

EVA:! No

Ausenciade dolor ( ) Leve( )

2 horas del

dolor

postoperatorio

él———(:;l

EVA:!

Ausenciadedolor ( ) Leve( )

12

dolor

Moderado ( )

Severo ( )



6 hora del 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
postoperatorio | | | | | | | | | I
EVA: HEEEEEEREE
MNa El peoi
dolor dolor

Ausencia de dolor ( ) Leve( ) Moderado ( ) Severo ()
12 horas del 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
postoperatorio I I I I I I I | I I I
EVA: Na El pen
dolor dollor

Ausencia de dolor ( ) Leve( ) Moderado ( ) Severo ()
24 horas del 01 2 3 4 5 6 7 8 9 10
postoperatorio I I I I I I I | I I I
EVA! — Mo El peo
dolor dolor

Ausencia de dolor ( ) Leve( ) Moderado ( ) Severo ()

4. Necesidad de analgésicos de rescate: Si ( ) No ( )
Postoperatorio
Inmediato 2horas | 6horas | 12 horas | 24 horas
Si
No
Farmaco
Dosis
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5. Eventos adversos post cirugia:

Presente

Ausente

Ninguno

Nauseas

Vomitos

Prurito

Retencién urinaria
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ANEXO 2: CONSENTIMIENTO INFORMADO

“ASOCIACION ENTRE EL DOLOR, NECESIDAD DE RESCATE ANALGESICOS,
COMPLICACIONES Y LA ADMINISTRACION DE KETAMINA COMO
COADYUVANTE ANALGESICO EN EL PERIODO POSTOPERATORIO EN
PACIENTES SOMETIDOS A MASTECTOMIA RADICAL MODIFICADA, EN EL
INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS, 2022”

Proposito del Estudio: Lo estamos invitando a participar en un estudio con la
finalidad de determinar la asociacion entre el dolor, necesidad de rescate
analgésicos y complicaciones, y la administracion de ketamina como coadyuvante
analgesico en el periodo postoperatorio en pacientes sometidos a mastectomia
radical modificada del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, 2022.

Procedimientos: Si usted acepta participar en este estudio sera asignado a uno de
los grupos de estudio, es decir, se escogera un esquema de analgesia multimodal el
cual podria ser: cohorte I: pacientes intervenidas a mastectomia en quienes si se
usard ketamina como coadyuvante a la analgesia postoperatoria (0.25 mg/kg) con
metamizol (40 mg/kg) més morfina (0.15 mg/kg). cohorte I1: pacientes intervenidas
a mastectomia en quienes no se usara ketamina como coadyuvante a la analgesia
postoperatoria con metamizol (40 mg/kg) més morfina (0.15 mg/kg).

Riesgos y Beneficios: La probabilidad de que exista algun riesgo que pueda alterar
su estado de salud o su recuperacion es minima, pero en caso de ocurrir ello, el
personal sanitario quien lo atenderd estara realizando la monitorizacion
correspondiente para su prevencién y atencion oportuna. Asi mismo el beneficio
que usted tendra sera mayor satisfaccion post operatoria, debido a que se busca que
usted sienta el minimo dolor posible. Finalmente es necesario manifestarle que no
habra remuneracion y/o pago de ningln tipo por su participacion en este estudio.

Confidencialidad: No se divulgara su identidad en ninguna etapa de la
investigacion, pues toda la informacion que Ud. brinde sera usada solo con fines
estrictos de estudio. En caso este estudio fuese publicado se seguira salvaguardando
su confidencialidad, ya que no se le pedira en ningin momento sus nombres ni
apellidos.

Se pone en conocimiento que Ud. puede decidir retirarse de este estudio en
cualquier momento de este, sin perjuicio alguno.

Acepto voluntariamente participar en este estudio luego de haber discutido los
objetivos y procedimientos de la investigacion con el investigador responsable.

Participante Fecha

Investigador Fecha
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Operacionalizacién de variables

< ESCALA DE CATEGORIA O
VARIABLE DEFINICION OPERACIONAL TIPO MEDICION VALOR
Se usara ketamina (0.25 mg/kg) como coadyuvante a la Si
Uso de ketamina analgesia postoperatoria con metamizol (40 mg/kg) més Cualitativa Nominal No
morfina (0.15 mg/kg)
Mediante la escala de EVA se usard para ayudar a una Ausencia de dolor (0)
Dolor bost operatorio persona a evaluar el dolor en diferentes momentos: basal Cualitativa Ordinal Dolor leve (1-3)
P P (0 horas o al ingreso a URPA), 30 min, 1, 2,6,12y 24 Dolor moderado (4-7)
horas Dolor severo (8-10)
Serie de calmantes que se ponen a un ritmo fijo cada 6 u
Necesidad de analgésicos de rescate 8 h(,)ras y un analgésico denominado “de rescate” que 5¢ Cualitativa Nominal S|
dara en los momentos en que su dolor llegue a 3 segun No
EVA
0 = Ninguno
1 = Nauseas
Problema médico inesperado que sucede durante el I . 2 = VOmitos
Eventos adversos - h . Cualitativa Nominal ~ >
tratamiento con un medicamento u otra terapia 3 = Hipotension
4 = Prurito
5 = Retencion urinaria
Sexo Sexo del paciente que participara en el estudio Cualitativa Nominal Femenino
Edad Edad del paciente durante la recoleccidn de informacion, Cuantitativa Raz6n Afios
expresada en afios.
Indicador de larelacion entre el peso y la talla, importante
IMC para determinar el estado nutricional del paciente en Cuantitativa Razon kg/m?
estudio.
0 = Ninguno
Coexistencia de dos 0 mas enfermedades en el paciente 1= Hipertension arterial
Comorbilidades P Cualitativa Nominal 2 = Diabetes Mellitus

en estudio.

3=Asma
4 = Otros
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