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RESUMERN

Se realizo L estudio observacionsl, de tipo
transversal durante 2 meses en un Centro Hospitalario
Privado. A través del usoc de las historias clinicas de los
pacientes se recabaron los datos mediante una noja de
recoleccion de datos, con el fin de determinar si el regimen
de tratamiento v 1la prescripcion  de ketorolaco evitan ls

ADaricidn de rescciones advers=as.

Los datos fueron analizados mediante estadistica
descriptiva, con la presentacion de cuadros Yy graticas. En
el estudio se incluveron 275 pacientes, entre los cuales se
determind que la principal indicacion Y uso del ketorolaco
erra en el tratamientoc del dolor postoperatorios el tiempo

medio de tratamiento fue de 2.7 dias.

El 77.8% de los casos presentd alguna contraindicacién
para administrar ketorolaco v en el 5&6.8% de los casos, el
ketorolaco interaccionaba con otras drogas del reégimen
terapeutico de los pacientes. ta mayor incidencia de
interacciones reside en el uso simultaneo de ketorolaco con

otras drogas antiinflamatorias no esterocideas.
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Mas del 4@0% de los pacientes Feglistrd una sobredosis de
ketorclaco en su régimen terapéutico. Se identificaron como
grupos de riesgo segun su edad, el 2.9% de los pacientes por
ser menores de 1& afos, v el 1@8.9% por ser mavores de

sesenta anos.

En funcicdn de la hipdtesis planteada, se encontrd en =1
estudio gque la prescripcion y el regimen de tratamiento con
ketorolaco, no coinmciden con lo especificado en la
literatura. 5in embargo, en la mayoria de casos no se pudo
evidenciar Ia presencia de reacciones adversazs al
medicamento, por falta de informacion.

Se recomienda no administrar ketorolaco nasta no
consul tar ias contraindicaciones, interacciones ¥

gdositicacidn adecuadas segun la edad de pacientes v sus

condiciones generales de salud.
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i. IMTRODUCCION

Un estudio observacional en el gue no exliste secuencia
temporal, es decir, en el gue la igentificacion del suceso v
de los factores de estudio se realiza en el mismo momento,

es un estudioc transversal (1).

Un estudio transversal es aguel en el que se observa,
en un momento dado, la presencia de la enfermedad o
cualquier otro suceso, asi como la presencia de determinados
factores gue "a priori' se consideran posiblemente asociados

a1l suceso estudiado (1.

La seleccidn de los sujetos en este tipo de estudios,

se realiza generalmente por muestrec aleatoric. En resumen,

los estudios transversales tienen una funcidn generalmente
gescriptiva. No son  validos para contrastar hipottesis
etioldgicas, pero si para sugerirlas, funcidn en 1la que su

reiativa rapidez vy su bajo costo los hacen muy ttiles vy

efectivas (1}.

Mediante la presente investigacion, se fealizd  un
estudio epidemioltgico de tipo transversal durante 2 meses

sobre el uso del ketorolaco en i1 tratamiento del dolor. =1

£ realizd en pacientes atendidos en un Hospitatl

n

ectudis
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Frivado de la Ciudad de Guatemala. La Tinalidad del estudio

fue evaluar el uso del ketorolaco y determinar los factores

que influyen en la aparicién de efectos secundarios.




II. MAaRCO CORCEPTUAL

A. aNMIECEDENTES

CONTROL DEL DOLOR EN PACIENTES CON OCLUSIONES VASCULARES

21 pacientes con enfermedad drepanocitica internados
con dolor por crisis vasoociusiva fueron tratados durante 5
dias con una infusion intravenosa continua de ketorolaco o
una sclucidn salina normal. Todos los pacientes recibieron
inyecciones suplementarias de 10@ mg de meperidina IM segun

necesidad, pero a intervalos mayores de tres horas {(11).

Durante los 5 dias del tratamiento, los pacientes que
utilizaron ketoroclaco, reguirieron un 33% menos de
meper-idina que aquellos enfermos que fueron tratados con

placebo, presentando un mavor alivioc del dolor (11).

Al Ffinalizar los S5 dias, los analgésicos fueron
suspendidos en & pacientes del grupo tratados con ketorolaco
vy en 1 del grupc tratado con placebo. £1 tiempo de
suspension de la infusidn fue significativamente mas corto

en los enftermos tratados con ketorolaco (11).

La duracion media de estadia hospitalaria a partir del
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momento del inicio de 1a terapéutica, fue de 3.3 dias para
el grupo tratado con ketorolaco y 7.2 dias para el grupo

placebo.

Los efectos adversos estuvierocn principalmente
relacionados con él aparato digestivo. Este estudioc mostrd
gque la administracion continua de betorolaco  reduce
significativamente los reguerimientos totales de meperidina
vy que la analgesia producida por esta combinacidn, Tue

superior & la lograda por la meperidina sola (11).

COMPARACION ENTRE ACETILSALICILATO DE LISINA,

KETOROLACO Y DICLOFENACO

En un estudio realizado en pacientes gue habian
experimentado una cirugia de hernlia en los discos lumbares,

se divididg a los paciente en  Tres grupos v tratd sl dolor

postoperatoric ceon: A} 1888 mg de acetilsalicilatoc de
lisina, B} 3@ mg de ketorolaco ¥ ) 75 mg de diclofenaco,
todos por via parenteral. Se evalud el grado de analgesia

obtenida, con una escala andloga visual (VAS) vy la respuesta
fisiglogica &l dolor Tfue evaluada mediante cambios en la
presion arterial, frecuencia cardiacs ¥ frecuencis
respiratoria. Se encontrd gue en los grupos A v B se reduljo

el dolor en 6@ minutos y en el grupo C, en 1280 minutos.
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La conclusion del estudic fue gue los AINE estudiados

No son adecuados para tratar el dolor postoperatorio de este
tipo de cirugia. Ademas, el ketorolaco no mostrd meicres
efectos analgésicos gue los otros medicamentos, pero fue
asociado con  un mayor numero de efectos secundarios

moderados (7).

KETOROLACO PARA LA MIGRANA SEVERA
En urn  estudioc publicado en el Medical Scisnces
Bulletin, se encontrdé que el ketorolaco disminuvyd
significativamente los sintomas de la migrana aguda en 17 de
22 pacientes (74%), con un alivio que permanecio durante por
lo menos &4 horas despues de la inyeccidn. En la comparacion,
el ketorolaco v la combinacion meperidina/trometaming
Pproveyeron un alivio similar del dolor, nausea, vamitos v

fotofobia (5).

BOLO IV O INFUSION DE KETOROLACO PARA

EL. DOLOR POSTOPERATORIO

El ketorolaco es un analgesico no estercideo gue pusde
proveer analgesia postoperatoria sin los efectos colaterales

relacionados a los opioides (12).
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Este estudio multicéntrico & doble ciego, randomizada,
evalud la eficacia analgésica de la administracidn IV de
ketorolaco en 2087 pacientes durante las siguientes 24 horas
& cirugia mayor. Los enfermos fueron asignados para recibir
de 1 a 3 regimenes analgésicos: una infusién de ketorolaco,
bolos de ketorolaco o placebo. Todos los pacientes tuvieron
ACCESD & una via IV de morfina analgésica paciente—

controlada (APC) (12).

Los pacientes del grupoc de infusién de ketorolaco
emplearon menos morfina (promedioc de 33 mg) que aquellops del

grupoc placebo (44 mg). La diferencia significativa en favo

5

il

de ambos grupos de ketorolaco, fue observada en cuanto a 1
intensidad del dolor y a los niveles de liberacion del dolor

en diferentes puntos durante el tiempo del estudio (12).

Los autores concluyen en gue la administracitn de
ketoroclaco en bolo o en infusion, junto con la analgesia
paciente-controlada de morfina, provee analgesia efectiva v
segura luego de cirugia mayor Yy mejora ia respuesta a 1a
analgesia paciente-controlada de morfina como medicacidn

unica (12).
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ANALISIS DE COMPETENCIA

En un analisis de competencia, la Division Farmacéutica
CiBA Centro América, se indica gue el kKetorolaco hs sido
comercializado en Dinamarca, Framcia, Italia, Esparna, Gran
Bretana, Alemania, Camada y en Latinocamérica. Se ha
registrado perc no comercializado en Belgica, Luxemburgo,
Fortugal y Holandaj y Tue retirado del mercado en Francia,

Alemania y Costa Rica (2).

Segun este informe, Syntex reporta 73 muertess

posiblemente asociadas con el uso de ketorolaco en 14

millones de pacientes en todo el mundo. Las causac
principalmente relacionadas s0n: hemorragia post—
operatoria, insuficiencia renat aguda Y reacciones

Al
rr

anatilac

I

icas, BN un periodoc de 3 afos (desde su lanzamiento
en marzo de 199@ hasta diciembre de 19%92). Pe los 1é&
millones de pacientes, 1.4 millones recibieron la forma

parenteral y 5.6 millones la forma aral (2).

De estudios realizados en Estados Unidos, se derivan
cambios en la informacidn para la prescripcicn, los qgue
indican gue los factores gue estan asociados con wun
incremento en el riesgo de sangrado gastrointestinal con

ketorolaco son:




= la edad del paciente (mayor de &5 afas)

— historia de ulcera péptica

- tratamiento concomitante con anticoagulantes u otros
AINE

= incremento de dosis

= mas de dos dias de tratamiento con la Tormula

natrenteral (2.

El Consejo Técnico de Inscripciones de Ministerioc de
Salud, en atencion al llamado de alerta de 1la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), gue indica que =l Ketorolaco
Trometamina ha sido suspendido del mercado temporalmente,
decide acoger este acuerdo y cancelar, hasta nuevo aviso, =1
registro sanitario, importacion y comercializacidn de dicho
producto en Costa Rica. Esto se debe a gue existen serias
dudas sobre efectos adversos que pueden ser producidos por

el Ketorolaco Trometamina (2).

En Alemanis, en 1774, la 0Oficina Federal de Salud

j=n

informd & la compafia Syntex gue canceld la autorizacion

para gue este producto fuera comercializado (2.




KETOROLACO: ACTUALIZACION SOBRE RESTRICCIONES
Y SUSPENSION (UNION EUROPEA)
Indicaciones:
El ketorolaco administrado por  wvia intramuscular e
intravenosa, se recomienda para tratamiento por  pericdos

breves del dolor postoperatorioc agudo, moderado o grave {(8}.

Contraindicaciones:

= Asma.

= Hipovoclemia.

= Deshidratacidn.

= Antecedentes de ulcera peptica o trastornos de 1a
Coagulacidn.

= Hipersensibilidad a AINE.

= Pacientes con sindrome parcial o completo de poOlipaos
nasales, angiocedema o broncoespasmo.

= Pacientes con diatesis hemorragica.

= Tratamiento simultaneo con sales de litio durante el
embarazo, parto o lactancia.

= Casos moderados o graves de deterioro de la funcidn
renal con hemorragia gastrointestinal y/io
cerebrovascular, presumible o confirmadsa.

= Facientes postoperatorios con alto riesgo de hemorragis
O con hemostasis incompleta.

= El ketorolaco, caomo AINE, no debe emplearse con otros




1@
medicamentos de ssa clase.
— Uso concomitante con pentoxifilina.
= Uso concomitante con probenecid.
= FPacientes que reciben tratamiento anticoagulante
completo; para el uso concomitante de heparina en dosis
bajas con Tines profiliacticos.

5 Mifos menores de 16 armos (8).

En un estudioc realizado por Forse Yy colaboradores, se
demostrd gue el ketorolaco es igualmente efectivo como ia
indometacina, administrado en el periodo precperatorio, patra
disminuir el dolor postoperatorio temprano v la nausea

despues ds unas colecistectomia laparcscapica (F).

En Guatemala no hay estudios de farmacovigilancia

publicados sobre el uso de este medicamento.




B. SJISTIFICACION

Derivado del wuso del ketoroclaco, del cual =se

reportan problemas graves asociados a su utilizacién en

pacientes, en otros paises, razon por la cual ha sido
retirado del mercadao. S5e hace necesario hacer un
estudioc epidemioldgico para evaliuar su UsSo ern

Guatemala.

Por otra parte, el ketorolaco es un medicamento
qgue posee diversos casos de pacientes en los cuales
este medicamento esta contraindicado. Esta s otra
razon Tundamental para evaluar su prescripcidn en los

pacientes medicados con este producto.




E. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMAS

S5e pretende generar informacidn para poder afirmar
gue el ketorolaco se utiliza adecuadamente o no en los
pacientes de un hospital de la Ciudad Capital Yy que na
ocasiona reacciones adversas graves. Ademss ., =g=1
NECESario  comprobar gue se utiliza en los tipos ds
dolor recomendado Yy que no es un medicamento de uso

durante tiempo prolongado.
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D. ALCANCE ¥ LIMITaNTES DEL PRrROBLEMAS

El estudio planteado se realizdé unicamente en  un
hospital citadino, durante un periocdo de dos meses. Este es
un periodo corto de tiempo, pero suficiente para concluir

acerca del topico en cuestion.




8 8 2 . MARCO TEORICO

KETOROL ACO

v

El ketorolaco se clasifica como analgésico. Al igual
gue otros antiinflamatorios no esteroldeos (AINE), tiene

actividad antipireética % antiinflamatoria ademéas de

analgeésica (&1).

Guimicamente el ketorolaco es el (2)-5—-{(benzoil)—-3H-
1,2-dinidropirrololl,2]lpirrol-1-acido carboxilico 2-amino—2-—
(hidroximetil) 1,3 propanodiol. La trometamina es 1=
sustancia gue se le adiciona a la molécula cuando ésta se

utiliza climnicamente (1ii}.

Estructura guimica del KETOROLACO TROMETAMINA

INDICACIONES ACEPTADAS:
E3 ketoroclaco est& indicado para &l  tratamiento del
dolor. Dado gue el riesgo de efectos adversos aumenta con

la duracion del tratamientoc. se recomienda reservar este
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medicamento para su utilizacidn a corto plazo solamente. No
m&s de 5 dias cuando se administia por via parenteral v

durante 2 semanas o menos, al administrarse por via oral

(6.

Antes de usar ketorolaco en el perioperatoric ss= deben
considerar sSus acciones inhibidaras de la agregacian
plaguetaria, ya que pueden prolongar el tiempo de
hemoriragia. Dicho uso se ha asociado con hematomas ¥ oiros

signos de sangrado de la herida en el postoperatorio.
Ademas, el ketorolaco carece de la actividad sedante Yy
ansiolitica que naormalmente se desea en un medicamento para

el preagperataorio (&4).

INDICACIONES NO ACEPTADAS:

fungue el ketorolaco pusde utilizarse para £l alivioc a
corto plazo del dolor artritico en pacientes que no estan
recibiendo tratamiento crdénico con  otros AINE, no se
recaomienda para el tratamientc a largo plazo de 1la
enfermedad reumatica croénica ni patra el tratamiento a largo

plazo del dolor cronicao (6).

Tampoco esta recomendado para la analgesia en
obstetricia, debido a gue no se ha estudiada adecuadamente

su seguridad. La inhibicion de la sintesis de
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prostaglandinas producida por los antiinflamatorios nao
esteroideos como el ketorolaco, puede disminuir la
contractilidad uterina y/o producir constriccién prematura

del ductus arteriosus fTetal (&6).

FARMACOLOGIA Y FARMACOCINETICA
Mlecanismo de acocidn

El ketorolaco es un antiinflamatoric no estercideo
{AINE) guimicamente relacionadao con la indometacina v la
tolmentina. Los RINE actualmente comercializados. inhiben
la actividad de la enzima ciclo-oxigenasa, lo gue da lugar a
una disminucion de la Tormacion de precursores de las
prostaglandinas vy de los tromboxanos a partir del Acido
araguiddénico. La disminucidn resultante de la sintesis v de
la actividad de las prostaglandinas, puede ser al menos
parcialmente responsable de muchos de los efectos adversos,
ademas de los  terapéuticos de estos medicamentos. Es
probable gue 1la analgesia sSse produzca poOF  una accion
periferica en la gque el blogueo del impulsc dolorosoc se
genera al reducirse la actividad de las prostaglandinas.
Sin  embargo, 1a inhibicidn de la sintesis o de las acciocnes
de otras sustancias gue sensibilizan los receptores del
dolor a los estaimulos mecdnicos o quimicos puede contribuir

también al efectoc analgésico (&6).




Otras acciones:

s | ketorolaco tiene

antiinflamatorias que, junto

pueden enmascarar los sintomas

una infeccion (&4).

ketorolaco inhibe la

efecto es reversible. La

plaguetaria se produce de 24 a
(&).

del ketorolaco

Al 1igual que otros AINE,

ulceracitn y hemorragia gastrointestinal.

acciones antipireticas v

con sus efectos analgesicos,

de comienzo y/o desarrollo de

agregacion plaguetaria. E1

recuperacidn de la Tunciaon

48 horas tras la interrupcidn

el ketorolaco puede producir

Es probable que

estos efectos sean el resultado de la reduccion inducida por

el ketorolaco de 1la sintesis vy
prostaglandinas que ejercen un
mucosa gastrointestinal. Se
administracion oral. Sin embargo,
via oral, este medicamento
tambien un efecto irritante o
mucosa (&) .

Tambien puede producir
de
renal)

toxicidad renal

de ia actividad ae ias

efecto protector sobre la

pueden producir tras 1la

cuando se administra por
ejerza

acido probablemente

corrosivo directo sobre 1a

{como retencion

sodio y liquidos y disminucidn de la perfusidn y funcidn

probablemente debido a la inhibicion de la sintesis vy
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de ia actividad de las prostaglandinas renales, que estan
directamente implicadsas en el mantenimiento de Iz
hemodinamica renal vy del equilibrioc de sodic vy ligquidos.
Las prostaglandinas renales son My importantes para
mantener la funcidn renal en presencia de vasoconstriccidn o

disminucidn del volumen generalizadas (&).

Absorcidon:

Administrado por via intramuscular, la absorcion es
rapida y completa. Por via oral, la absorcidn es completa vy
puede ser mas rapida gque por la via IM en algunos pacientes.
La velocidad peroc no el grado de la absorcion, disminuye
cuando el medicamento se toma con alimentos muy grasos.  La
absarcidn  no se altera cuando se administra con un

antiacido. La union a proteinas es mavor al 29% (&).

Biotransformacitn:

Menos del SB% de la dosis se metaboliza. Los
metabolitos principales son conjugados glucurdanidos {gue se
oueden Tormar principalmente en el ~ iAo ) ¥ p—hidroxi-

ketorplaco. Ninguno de los metabolitos posee una actividad

analgeésica significativa (1).

Vida media (Vm):

En individuos con Tuncidn renal normal, la Vm es de 5.3
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[N

horas en adultos jovenes sanos (intervalos de 3.5 a 9.
horas tras 3@ mg por via intramuscular y de Z.4 a 9.2 horas
tras 18 mg por via oral). Los valores medios son mas
elevados en individuos geriatricos sanos, DEFro pErmanecen
dentro de los limites descritos. La disfuncidgn hepatica noc

prolonga la vida media en grado significativo {&).

En pacientes con funcion renal disminuida, la VYm es de
18.3 a 1@.8 horas en pacientes con un nivel de creatinina en
suerog de 1.9 a 5.0 mg por 188 ml (intervalos de 8.1 15.7
horas tras 3@ mg por via intramuscular v de 3.4 a 18.7 horas
tras 1@ mg potr via oral). en pacientes que reciben dialisis
renal, los wvalores son mas elevados, 13.6 horas (intervalo

de 8.@ & 37.1 horas tras 30 mg por via intramuscular) (&).

Comienzo de la accion:
Depende de la dosis, pero generalmente se administra

dentro de un plazo de 3@ minutos a 1 hora (&).

Tiempo hasta sl efecto maximo:

De 2 a 3 horas (&6).

Eliminacion:
El 924 se elimina paor wvia renal; el 6% por via

biliar/fecal.
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Embarazo y lactancia:

No se recomienda su usoc durante la segunda mitad del
embarazo debido a los posible efectos adversos en =1 feto,
tales como cierre prematuro del ductus arteriosus gue puede
dar lugar & hipertensidn pulmonar persistente en el recién
nacido. Estos efectos se han descrito en animales con octros

BINE (&).

Esta dentro de la categoria C para el embarazo segun la
FDA. Aungue  algunos estudios investigaron el uso  de
ketorolaco en obstetricia, no se recomienda como medicemento
precoperatorioc obstétrico ni para la analgesia obstétrica.
Cuando se administra durante el parto. el ketoroclaco
atraviesa la placenta e inhibe la agregacién plaguetaria en
el neonato. Ademas se deben considerar los posibles efectos
agversos en la contractilidad wuwterina vy en el ductus

arteriosus fTetal (&).

Se encontrsron pEQUEnas cantidades dgs ketoroclaco

presente en la leche materma (1@).

Iinteracciones medicamentosas:
El ketoroclaco puede interacciocnar con los siguientes
medicamentos:

= fcetaminoTen




Alconol

Corticosteroides glucocorticoides

Corticotropina

Suplementos de potasio

Anticoagulantes derivados de la cumarina o de la
indandiona

Heparina

Tromboliticos como Alteplasa, Arnistreplasa,
Estreptoguinasa, Uroquinasa

Antihipertensivos

Diuréticos

Acido acetilsalicilico u otros salicilatos u otros AINE
Cefamandol

Cefoperazona

Cetotexan

LatamoxeT

FPlicamicina

Acido valproico

Compuestos de oro

Litdo

Metotrexato

Mledicamentos nefrotdxicos

Inhibidores de la agregsacidn plaquetaria

FProbenecid (4).



Contraindicaciones:

El uso del ketorolaco estd contraindicado en los casos

gues se presentan a continuaciodn. A menos gque el beneficic

sea mayor al riesgo debe administrarse cuando hay:

== P&lipos nasales asociados con broncoespasmo, inducidos

por acido acetilsalicilico, antecedentes de angioedems,

anaftilaxia u otra reaccidn alérgica a grave inducida

por aspirina, ketorolaco u otros AINE (&).

— Reaccion alérgica leve, como  rinitis aleérgica,

urticaria o erupcitdn cutdénea, inducida por aspirina,

ketorolaco u otro AINE (posibilidad de sensibilidad

cruzada) {(&8).

= Asma

— Hepatitis activa

= Ulcera péptica, colitis wulcerosa o enfermedad
tracto gastrointestinal SUperior, activas
antecedentes de las mismas

- Tabaguismo

= Funcion cardiaca comprometida

= Cardiopatia congestiva

= Edema preexistente

= Hipertension

= Insuficiencia cardiata congestiva

= Diabetes mellitus

— Funcidon hepa&tica disminuida

del



= Sepsis
= Hemofilixz u otros problemas hemorragicos. COmo
trastornos de la coagulacion o© de 1la Tuncidn

plaguetaris
o= Funcion renal disminuida

- Lupus eritematoso sistémico (4).

Dosificacidn:
Segun el Comité de Productos Medicinales de HMarca

Registrada de 1la Unidn Europea, el ketorolaco por via

parenteral (im/iv) debe administrarse en una dosis inicial
de 1@ mg, vy dosis subsecuentes de 18 - 3@ mg cada 4 - &
horas. Debe administrarse 1la dosis efectiva minima. Se

recomienda gue la dosis diarilia no sobrepase los 9@ mg para
adultos y 6@ mg para ancianos (mayores de &0 afos). por un

perigdo maximo de dos dias (3, (8).

En pacientes que recibieron ketorolaco parenteral vy se
imnician en ketorolaco en tabletas, la dosis diaria combinada
de todas las Tormas de ketorolaco no debe exceder los 728 mg
para adultos vy los 6@ mg para anciangs, por un periocdo

maximo de siete dias con la preparacitén oral (33, (8}.

En Estados Unidos, la dosificacidn autorizada se

publica en el Manual USP DI {(4), el cual se edita
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anualments. En esta fuente aparecen los siguientes
criterios de dosificacidn: por via parenteral (IM/IV), =1
ketorolaco puede administrarse con una dosis inicial de 3@ o
68 mg ¥y de L3 - 38 mg cada & horas en dosis subsecuentes
hasta 150 mg en el primer dia de tratamiento. A partir del

segundo dia, la dosis no debe exceder los 128 mg. P =1

tratamiento no deberd durar mas de 5 dias (4).

lLa administracidn de ketorolaco por via oral pusde
iniciarse con 1@ - 2@ mg, con dosis subsecuentes de 1@ mg
cada 4 - 6 horas, hasta un maximo de 48 mg por dia. Em el

dia de transicion de la via parenteral a la via aral, noc
deben sobrepasarse los 120 mg, incluyendo un ma&ximo de 4@ mg
Dor via oral. El tratamiento con ketorolaco por via oral,

no debe ser mayor a dos semanas (4).

No hay datos sobre la seguridad del wuso de este

medicamento en nifnos menores de 16 afnos (4).

EFECTOS SECUNDARIOS 0O ADVERSOS:

El ketorolaco, sobre todo con el usoc cronico. comparte
ios riesgos asociados con otros antiinflamatorios no

esterolideocs, incluida la toxicidad gastrointestinal y/o

renal (&) .
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£l riesgo de efectos adversos aumenta con la duracicn

del tratamiento,. asi como con la dosis de ketorolaco.
fdemas. los efectos secundarios son mas Trecuentes cuando
las concentraciones plasmaticas de ketoroclaco exceden de 5
mcg por ml. La irritacion gastrointestinal, manifestada por
sintomas como flatulencia, indigestidn, nauseas y diarrea, vy
otros efectos adversos, incluido edema, hipertension,
prurito, mareos y dolor de cabeza, son mas Trecuentes con la
administracion oral a largo plazo de dosis analgésicas

nabituales que cuando éstas se wtilizan corto pla=z=oc -

il

hasta 2B dosis administradas durante S dias por  via
intramuscular o menos de 2 semanas de tratamiento oral =,
Hasta gue se hayan evaluado claramente 1lops riesgos del
tratamiento a largo plazo con ketorolaco, sobre todo su

capacidad gastrotoxica, no se recomienda el uso créanico (&6).

Incidencia mas frecuente, del 3 al 2%, con el uso oral
a largo plazo:; menos frecuente, del 1 al 3%, o© rara, menor
al 14 con el uso oral o intramuscular a corto plazo: edema
{en la cara, dedos, tobillo y/o pies), hinchazdn de la cara,
dedos de las manos, parte inferior de las piernas, tobillios

y/o pies}, diarres, aumento inusual de peso (&).

Incidencia menos frecuente (1 a J34) con el uso oral a

largo plazo; rara (<1%) con el uso oral o intramuscular a
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corio plazo: hipertensidn (aumento de la presidn arterial;;
purpura (hematomas), erupcion cutanea, estomatitis (1llagas,

tlceras o manchas blancas en los labios o en la bocal (&).

Incidencia rara (<1%): anafilaxia, asma, broncoespasmo,
anemia, disnea, hemorragia de la herida en el periodoc
postoperatorioc, heces sanguinolentas, vision borrosa u otros
cambios visuales, convulsiones, edema en la lengua,
dermatitis exfoliativa., desmayos, dolor en el costado com o
sin  hemsaturisa v/o azotemia, alucinaciones, edema laringeo,
hemorragia nasal, oliguria, ulcera péptica, posiblemente con
perforacion y/o hemorragia, hepatitis, hipotensidn, aumento
en  la Trecuencia de excresion urinaris, nefritis, sdema
pUlmonar , hemorragia +ectal, insuficiencia renal aguda,
sindrome de Stevens—Johson {hemorragia o llagas con costra
en los labios; dolor en el pecho; fiebre con © sin
escalofrios; calambres o dolores musculares;: srupcion
cutanea; llagas, ulceras o manchas blancas en la bocas; dolor
en la gargantal, trombocitopenia., ¥y necrolisis epidérmica

toxica (&) .

OBSERVACIONES Al PACIENTE
faministracidn correcta:
Fara la forma oral:

Tomar con alimento para reducir la irritacidn
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gastrointestinal, aungue la primera o las dos primeras dosis

Se pueden tomar con el estdmago vacic para gque SE produzca

un comienzo mas rapldo del efecto, o con un antiacide (&).

Tamar con un vaso lleno de agua vy permanecer en
posicion erecta durante al menos los 15 a 3@ minutos
siguientes a la toma para reducir 1 riesgo de irritacidn

esoTagica (&) .

Para la forma inyectable:
Usar la técnica correcta para la inyeccidn, dositicar
adecuadamente, no usar mds cantidad de medicamento ni mas a

menudo de lo prescrito, v almacenar adecuadamente (6).

PRECAUCIONES DURANTE EL US0 DE ESTE MEDICAMENTO

No utilizar acetaminofén simul taneamente durante méas de
unos pocos dias, ¥y no usar con acido acetilsalicilico uw
otraos salicilatos u otros AINE, salvo por prescripcidn v

Dajo supervisidn del médico o del dentista (&).

Tener precaucitn sSi se producen mareos o somnolencias:
no  conducir vehiculos ni  usar maguinaria ni realizar

actividades que requieran atencidén (&) .
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WNo hay evidencia que demuestre que el ketorolaco
promueve la mutacicon de genes en ADN humano © la aparicidn

de tumores (&).




Iv. FMaROCO METODOLOGICE

f. OBJET IVOos
B Determinar en gue tipo de dolor se utiliza el

ketorolaco.

[N

’ Establecer el tiempo de usoc medioc del ketorolaco en

cCada paciente.

[

v Determinar la dosis/dia media empleada  por cads

paciente.

4. Determinar los factores gue influyen en la incidencia

de efectos secundarios en los pacientes.

B. HIPOTESIS

El regimen de tratamiento vy la prescripcion adecuadas
de ketorolaco, evita la aparicidn de reacciones adversas al

medicamentoc {(RAM) en los pacientes postoperados.

L. vaRIaBLES
independiente: gl reégimen de tratamisnto ¥y la orescripcicon
de ketorolaco.
Dependiente: la presencia de reascciones adversas por el

ketorolaco en pacientes gue han pasado por una cirugia.




B POBLACION Y MUESTRA

La presente  1investigacidn se circunscribe a 1la
evaluacion de pacientes ge reciben atencion en un Hospital
Frivado de 1la Ciudad de Guatemala, a los cuales se les

administra Ketorolaco trometamina como analgésico.

E- IMSTRUMERNTOS

Se utilizd una hoja de recoleccidn de datos v las

historias clinicas de los pacientes,

F- DISEwmD DE INVESTIGARCION

S5e llend wuna hoja de recoleccidn de datos para cada

paciente, durante el tiempo gue le sea administrado el

ketorolaco. Se hizo un seguimiento de dos meses.

G. ahNMalL IS5SIS ESTaSDIST IO

S realizd mediante estadistica descriptiva, con la

presentacidon de cuadros v graficas.



. 8 FIaREL ORERaT IO

f. RECSBESIUTICGH ¥ TRaOTGMIECEHTO DE Daifos
La hoja de recabacidn de datos se incluye en ios

anexlis.

B. RECURSOS

1. RECURSOS HUMAKNOS
3 personas:
Autor: Darilena Chea
fsesor: Lic. Raquel Pérez Obregon
Quimico Farmaceéutico
Asesor: Dr. Carlos R. Bernhard U.

Anestesidliogo

2. RECURSOS MaTERIALES
EQUIFPO

Historias clinicas de los pacientes del hospital.
MATERIALES

Material de oficina

Computadora




V1. RESULTADOS

A SIOUNUWRCHIN 32 SrEasnian 2 reauiiadod colenigoa:

TABLA Na ]

CLAGIFCAGICON OE PACIENTES POR SEXGC

» GEXD ! CANTIDAD I PORCENTAJE

MLUIJERES i 212 771 %

=] "33,
22.9%

HOMBRES i 53

| | CLASIFICAC!ON DE PACIENTES POR SEXO |
GRAFICANo.1 |

i

| HOMBRES (22.9%)—___—oomen
i At W:;‘f f\%

7 Do,
1Yy , gﬁ’ﬁ. N
o ‘ :

—MUJERES (77.1%)




EDAD (ANCS) | PACIENTES {PORCENTAJE

10-19 | 15 ! 5.5%

20-23 1 75 '. 8 45

70- 39 ; 29 P 324%

. 40 - 49 ‘ 42 : 15.3%
50-5 | 21 | 6%

60 - 69 15 i 5.5%

70-79 i 14 I 5.1%

30 - 89 T  04%

TOTAL | C27H i 100%,

: CLASIFICACION DE PACIENTES POR EDAD ]
[ GRAFICA No. 2

i J
i

G0 -39 (11.0%)— —12 - 19 (5.5%)

i 50 - 59 {(7.6%)— A bre,

H g y XK A A 7] & =
p LRI —20 - 29 (22.3%)
i : Qs

E 3 2 ; /, 'f«'f{.»« A

i 40 - 423 {15.3%) H 84

; !

i
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TABLA No. 4
CLASIFICACICN

N
—

CIAGNOSTICD O CIRUGIA i PACIENTEZ | PORCENTAJE
C=2drsa Sagmentana Transpentonsal 53 19.5%
Higtersctomia Aodominal Total | 35 i 12.7%
Colecistectamia oor VOL 23 : 3.4%
VOLF Diagridatica ; 20 ‘ 7.3%
Feseccion de fibroadenoma l 25 ; 7.
Aperaicectomia | 17 5.2%
Hermicpiastls i 12 | 4.4%
Sepicpiastiz i i1 ; 4.0%

| A= 1
Laminectomia [ i ! 4. 0%
Folitraumartiamo : 3 : 2.9%

= e 1
Oatacainieaia z 7 2.5%
Farto Sutdaico Simpis ;_ 7 2.5%
Ammaalactomia | 5 ;- 1.3%
DrenapE d2 absceso ’. 4 i 1.5%
Laarago intrautenno i 3 ; 1.1%
Tircidectomia < i 1.1%

1 ;
Folipectornfa nasai bilatersi i 3 i 1.1%
Sinugitiz L 3 1.4%
Hepatitia - A, B, C - i 3 i 1.4%
Correccidn de varicoceie ; 2 D 7%
Abdominoplaatia ' ] O.7%
Enfermsdad pEptica l 2 = 0.7%
Nzurcpatia [ 2 L 0.7%
tros i 19 i 8.9%
TOOTAL I 275 i 100%
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CASOS EN LOS QUE SE USA EL KETOROLACO |
GRAFICA No. 3

i -
Szzaccidn de adenom

? HAT {1 _*=

Ttree (34,456

—C3TP 19.3%)

Sepioplastia
Laminactomia
politraumatismo
Ostensintesis

Parto Eutdsico Simple
Amigdalectomia
Orenaje de absceso
Legrado intrauterino
Tircideciomia
Polip=ctomia naaal
Sinusitis

Hepatitis - A, B, C -

Correccion de varicocale

EN "OTROS® SE INCLUYE

Abdominoplaetia
Litiasia renal
Pajudismo

vaso vasostomia
Hemorroidectomia
Correccion de cistocele
Entermedad peptica
Satenectomia
Orquiectomia biiaterai
Neuropatia
Blefaropiastia
Glomeruigneiritis

Egpasmo muscular




TABLA No. 5
COSIS PROMEDIO POR DIA

134 - 224 (& "-gf:}ﬂ

111 -133 (10.2%—

28 - 110 (13.8%)—4

R B,
JLLTLLAEL L

i H'?fﬂf
V.‘)ﬂfﬁf“"“’qf
TIITI T s
PRPINE? 535

PANGO DE 'CANTIDAD DE! PORCENTAJE
DOSIFICACION (mg/d) | PACIENTES
19- 41 44 16.0%
42 .64 95 T 345%
) 55 - 37 i 55 L 200%
83- 110 33 13.8%
111 -1 23 10.2%
134 - 156 | 3 i\ 29%
157 - 179 | 5 I 18%
130 - 201 l 1 i 04%
202 - 224 | 1 T 04%
TOTAL 275 | 100%
f DOSIFICACION PROMEDIO POR DIA |
1 GRAFICA No. 4 r

—42 . 54 (34.5%)

3&6



TABLA N 3

3 Pl e W Wt o e e
CASZZ CONFACTCSRES DE RIEGGT FABA L U

| SACIENTES | FORCENTAJE
i 7 E 2 5%
; 27 ! 5.5%
LACION | 4 f 1.1%
HIFERSENSIBILIDADT A AiNEs i 7 j 2.5%
FCL POS NASALES { 3 | 1%
FUNCION BENAL DETERICRADA 3 i 1.1%

MENORES DE 16 ANOS
LSO SONCOMITANTE SON AiNE2
HEFATITIS ACTIVA 3 i 1A%
TASAQLIZMO 1 3
PRCELEMAS CARDIACOS 12
ECEMA FREEXISTENTE 3 1.9%
HiIPERTENSICN ARTERIAL 2 ' 35%
5

(IR
18]
[V
0
0

[Ya]
hell
1l
]
0\1‘:0

I

DIABETES MELLITUS 7 2.5%
UNCION HEPATICA DISMINUIDA 2 0.7%
EFILEPSIA 4 1.5%
LUPUS ERITEMATOSO i - 0.4%
TOTAL 214 77.9%

i E PDHCENTAJE DE FACTOHES DE RIESGO !

: | RAFICA MNO. |

E LY

I

DD DA Z\.uHTHMNﬂ (22 D) - S (35'.7%*
' ITRAD i o S —ENFERMEOAD FEFTION (9.7
! NFERTENTION ARTERIAL (2. 5%)

E




TABLA No. 7
DISTRIBUCION DEL PERIGDO DE TRATAMIENTO

DIAS DE TRATAMIENTO | PACIENTES | POPCENTAJE
1 | 55 KL
2 29 Y-
3 , 56 20.4%
, 4 ; 50 18.2%
5 ! i3 | 4T7%
5 } 5 1.8%
7 3 1.1%
9 1 0.4%
TOTAL 275 L 100%
TIEMPO PPOMEDIO DE TRATAMIENTO | 27DIAS

b DURAC!ON DEL TRATAMIENTO CON K"TDROLACO
i GRAFICA No. 6 !

5 -3 DIAS (B.0%)— _
—1 DiA [21.1%}

4 I::‘lAS {15 2’3’3}_"\. T ) 4 ll.i?x
: Pies Vadasy
i ! XXXCXX
Hitt 1 T SN
QORAEALEARA
o ;
R A R\‘.\\\\\\\

o RN

3 DIAS (20.4%) —  <GEEEmEEiEes 2 DIAS (32.4%)

i
i
|
i
I
i
i
f
i
i




TABLA No. B
DISTRIBUCION DE LA VIA DE ADMI|

NISTRACION DE KETOROLACO

VIA DE ADMINISTRACION | PORCENTAJE
INTRAMUSCULAR T 487%
INTRAVENCSA T 102%
YIA OPAL R

-

'VIA DE ADMINISTRACION DE KETOROLACO g
i SRAFICA No. 7 ;

j

IHTRAVENCZA {10.2%3)—

—VIA ORAL {41.13%)

L

[NTRAMUBCULAR (48.7%) — =

TABLA No. 9

PORCENTAJE DE SOBREDOSIFICACION DE KETOROLACO

CRITERIO | PACIENTES [PORCENTAJE

AMERICANO i

- SUPEPA DOSIS DE CARGA | 35 127%

- SUPEPA DOSIS MANTENIMIENTO 79 28.7%

- SUPERA AMBOS 10 26%
TOTAL 124 45.0%

EURGPEO

- SUPERA DOSIS INDICADA 119 43.3%




1@

SDBREDOSIS SEGUN CRITERIO AMERICANO | |
GRAFICA No. 3 |

—DOZ18 DE CARGA {(12.7%%

MAMNTEMIBHENTO (28.73%) —

\"—MC! JOBREDOIIFICADD (58.8%)

SOBREDOSIS SEGUN CRITERIO EUROPED E
GRAFICA No. 9 I

l
!
i
{
t

rp—30BREDGSIZ {#43.3%)
X

! 21M 30BREDZ. (58.7%)




TABLA No.10
US0O CONCOMITANTE DE KETOROLACO CON OTROS MEDICAMENTOS -

MEDICAMENTO ! CTASOS I PORCENTA.JE
ACETAMINGFEN { 4+ : 14 5%
CORTICOSTEROIDES 11 i 4.0%

Cexametasons 5
Prednisona 1
Bela m=tasona 5
MEDICAMENTOS NEFROTOXICOS 1 0.4%
Gentamicina 1
ANTICOAGULANTES 3 | 1.5%
Fraxiparina I 3 }
Heparina 1 i
ANTIHIPERTENSIVCS 9 5 2.3%
Atenclol 1 :
. Diltiazem 1 :
Nimeoedipina 1
Propanoclol 2 :
Nifedipina 3 i
Hidralacina | 1
DIURETICOS ’ 11 4.0%
Manitol 1
Aceiazoiamida 4
Furocsemida G
AlNEs S0 32.7%
Aspirina 2 i
Diclofznaco ; 34 ]
Piroxicam 5
lbuprofen 1
Flurviprofeno 3
indometacina 5
Dipirona magn=sica 36
Dipirona gsodica l‘ 4
ANTIACIDOS ! 19 5.9%
RANITIDINA ; 26 ' 9.5%
OMEPRAZOL ; 4 g 1.5%
SUBSALICILATO DE BISMUTO | 1 | 0.4%
SUCRALFATO ! 2 0.7%
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
GRAFICA No. 10

i
i |

i
1
14

ANTIHIPERTENSIVOS (3.3%) — —ACETAMINOFEN {14.8%)

CORTICOSTEROIDES (4.0%)—
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TABLA No. 11
EFECTOS SECUNDARIOS ASCCIADOS AL USO DE KETOROLACO

EFECTOS SECUNDARIOS i PACIENTES : PORCENTAJE
Toxicidad gastroint=atinal i 2 ! 1.1%
Edema i 12 4.7%
Hipertensién 1 i 0.4%
Hemaorragia de herida =n el 4 i 1.5%
pariodo posioperatorio ;( :

Naus=a 5 8 2.9%

Bronco=gpasmo 1 0.4%

Hipotensién o 1.8%

Trastornos vieuales 2 0.7%

(Diplopia/vigidn borroga) ;

Pilrpura (Hematomas) 2 : 07%
TOTAL 39 14.2%

A continuascidn s presenta Ia tabla de la distribucidn
de =fectos g=2cundarios =ncontrados, tomando loa 39

casos reqgistrados, como 21 100%.

' EFECTOS SECUNDARIOS |

; i GRAFICA No. 11 ;

Toxicidad Sl (7.7%)— groncoes@asiie (2.8%)

Hipotension (12.8%) ="

} 5 R p— T A A AAA AL
Fipertenian (2.8%) e Tk (LT
OO ¥ ,'*."1 r
¥, ] b
‘(_‘"I.“‘ IEd LS. §
NSusag (20 5% — i

5 ‘ ' , : — Trastornes vIsUsiss (5.1
PUrpura (8.1%) — “Hemorragia herida (10.3%)




VII. DISCUSION DE RESUL TaDoS

En el estudio realizado acerca de la prescripcidn vy el
uso del ketorolaco para el tratamiento del dolor, se
evaluaron todos los factores gque pueden influir en la
aparicion de reacciones adversas al medicamento en cusestidn.
Entre ellos se encuentran la edad de los pacientes, el
tiempo de utilizacion del medicamento, el tipo de dolor en
21l gue se utiliza, el régimen de dosificacidn empleado y la
observacion a las interacciones Yy contraindicacioness gue

presenta el ketorolaco.

Se incluyeron en el estudio un total de 275 pacientes,
de los cuales el 77.1% fueron del sexo femenino v el 22.9%
del sexo masculino. El rango de edades se encuentra entre
i@ v BZ aros, lo gue indica gque se prescribe el ketorolaco
ern nifnos menores de 16 afos Yy en pacientes geriatricos.
Estos fueron catalogsdos como pacientes con alto riesgo, por
causa de su edad. Segun el USPDI 199& {United States
Pharmacoposia Drugs Informastion) {(4), no se tienmnen datos de
la seguridad de tratamientc con ketorolaco =i pacientes

menores de 1lé& anocs.

El @93.74 de la prescripcidn de ketorolaco es para
tratar el dolor postoperatoric, 1o cual es la mavor

aplicacion recomendada para este medicamento. Sin embargo,




45
gentro del 6.3% restante el 1.8% son diagnoasticos que se
encuentran en la lista de contraindicaciones de este
medicamento {Hepatitis, 1.1%4 vy enfermedad peptica, @.7%4).
En la tabla No. 6 se muestra el listado del porcentaje de
pacientes gue tenian unNo © MAas antecedentes médicos por los
cuales no debieron recibir ketorolaco. Esta cifra es
extremadamente alta, pues en el T oD de los casos
estudiados, el paciente tenia unoc o mas Tfactores de rissgo

gue aumentaban las probabilidades de sufrir alguna reaccion

agdversa.

Es necesario resal tar gue el 32. 7% de las
contraindicaciones registradas, se deben al uso concomitante
de ketorolaco con otros antiinflamatorios no esteroideocs
(AINES) . Debido a gque cada uno de estos medicamentos son

inhibidores de las prostagladinas gque producen 21 moco en el

m

stomago, =1 usc concomitante de dos o @ mas AINEs  puede
incrementar significativamente el riesgo de sangrado a nivel
gastrico. Y =S1 a estoc se agrega que el 92.8% de los casos
contraindicados se deben a antecedentes de entermedsd
peptica, la probabilidad de gue ccurran una o Mas reacciones

adversas Bs aun may Or .

El 9.534 de las contralndicaciones lo ccupan los

pacientes hipertensos. Esto resulta ser un ptroblema, pues
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enitre las reacciones adversas del ketoroclaco se encuentra la

hipertensidn arterial. Por otra parte, el Z2.9% de las

n

ontraindicaciones, lo constituye el uso del medicamento =n
pacientes menores de 146 armos. Como ya se menciond. esto
constituye un riesgo para el paciente, pues no hay estudics
que demuestren gue en los nifos es mayor el beneficio que el

riesgo de sufrir efectos secundarios del medicamento.

[a) pesar de gue se registré un alto porcentaje de
pacientes gue tenian factores de riesgo para sufrir efectos
secundarios por la administracicon de ketorolaco., ==
necesaric indicar gue la informacidn se obtuvo unicamente de
los registros medicos, y gue los criterios de inclusion  en
lps factores de riesgo, resultan ser muy amplios en la
mayoria de los casos. For otra parte, en el momento de la
evaluacion clinica de las condiciones generales de 1los
pacientes, es el medico quien evalua el indice

riesgo/beneficio, al administrar los medicamentos.

La dursacion de tratamientoc con ketorglaco es un Tactor
importante en la prevencidn de la apariclidén de reacciaones
adverssas. El criterio europec menciona un tiempoc de
tratamiento maximo de 2 dias por la via parenteral vy 7 dias
por via oral, mientras gue el criterio americanc mencions 5

dias de tratamiento por via parenteral y dos semanas por via
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Sral . Si se considera lo anterior vy se evaluan ios
resultados de 1la tabla HNo. 7  puede afirmarse gue, e
general, la duracion del tratamientoc con ketoroclaco no
sobrepasa los limites establecidos por ambos criterios. E1
mayor numerc de casos se encontraron con tratamientos de 1 o
2 dias vy el tiempo promedioc de uso del medicamento Tue de

2.7 dias. Un porcentaje menor al 4% de los pacientes

u

muestra regimenes de tratamiento mayor a 5 dias.

ar los criterios de dosificacidn presentados

e
N

A1 wutild
en el marco teorico, se evaluaron los datos para determinar
el porcentaje de pacientes que fueron sobredosificados. Laos
resul tados se muestran en la tabla No. F, ¥y en las graficas
HMo. 8 v No. 9. El criterioc americano fue evaluado respecto
a dosis de carga vy dosis de mantenimiento, pues éste
proporciona una mayor amplitud en la dosificacion de laos
pacientes. El criterio europeoc muestra unicaments una dosis
maxima, per  lo gue en base a ésta se hizo la evaluacidn.
Aungue la dosis promedio fue de 78 mg/d, en ambos casos el
porcentaje de sobredosificacidn total es mavor al 4@7%. Esto
denota falta de observaciodon vy segulmientoc de los pacientes.
ya que en algunos casos, las sooredosis SN
significativamente mayores, el doble o mé&s, de las dosis

recomendadas por ambos criteriaos.
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En ia tabla No. i1 se muestra gue se encontvrsé
unicamente un 14.2% de reacciones adversas posiblemente
asociadas al usco del ketorolaco. De ellas la gue ocCcupa un
mayor porcentaje, es el edema. Este se registrd en
diferentes partes del cuerpo, segun los pacientes, por
ejemplo, en los dedos, en las extremidades inferiores, en la
cara ¥ Bn los parpados. No se puede tener certeza absoluta
de que estas reacciones vy los otros efectos secundarios
mencionados Tueron ocasionados por el ketorolaco, pero segun
la literatura consultada, el ketoroclaco puede motivar la

aparicion de estas reacciones.

For otra parte, hay gue mencicnar gue en el resto de
los casocs no se pudo encontrar evidencia de la aparicion de
efectos secundarios en los pacientes, pero tampoco se puede

aseguiar que no hayan aparecido.

eEntre las interacciones medicamentosas con 21
EELOrOClaco mas  Ccomunmente encontradas, s& 0 encuentyan igs
AINEs v el acetaminofeéen. El porcentaje de interacciones con
otros medicamentos es menor al 4.8% en cada caso, por lo que
no vale la pena mencionarlos. Estos resultados se hallan en
ia tabla No. 18 v en la graftica No. 10. También se encontrd

gue el 1% de los pacientes consumian dentro de su

farmacoterapia antidcidos, blogueadores Hz, inhibidaores de
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la bomba de protones o algun protector de la mucosa, coma el
sucralfato y el subsalicilatoc de bismuto. Esto pusde
geberse a varias razones, entre ellias se esncuentra ia
prevencion de la aparicidn de irritacidn géstrica ya sea por
el ketorolaco o por otros medicamentos coma AlIiNEs,
antecedentes de enfermedad péptica en el paciente, o gue
haya presentado irritacidn gdstrica durante su estancia en
2l hospital.

Finalmente, como se puede observar en la grafica No. 3,
gl tipo de dolor en el gue mas se utiliza el ketorolaco es
despues de una cesarea segmentaria transperitoneal (tESTFR) &
seguidc de la histerectomia abdominal total (HAT). Esto
puede deberse a las tendencias de trabajo del hospital en el

cual se trabajd vy no propiamente a un usc citado en la

literatura de este medicamento.

En sintesis, se encontro gue la prescripcicon mayor de

ketorolaco es para tratar el dolor postoperatorio. El tiempo

medio de tratamiento se encuentra dentroc los limites
establecidos en la literatura. Se encontré gue en el 77.3%
de los casos hubo alguna contraindicscidn para asdministrar

ketorolaco a los pacientes y que en el 546.8% de los casos el
ketorolaco interaccicnaba con otras drogas de regimen

terapeutico de los pacientes. Mas del 40% de los pacientes
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registrd una sobredosis de ketorolaco en sSUu regimen
terapeutico. Se encontrd gque en el 14.2% de los casos habia
un etecto csecundario gue podria asocciarse &l usc de
ketorolaco; ademd&s un 13.8% de los pacientes tratados se
encuentran clasificados como pacientes con riesgo de sufrir
reacciones secundarias del medicamento, pocrgue son nifnos o
mayores de sesenta anos. Esta conduce a afirmar gue el

regimen de tratamiento y la prescripcion de ketorolaco no

contribuye a evitar la aparicidén de reacciocnes adversas.
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CORNCEL USIOoONES

La indicacién principal del ketorolaco en este estudio

fue el tratamiento de dolor postoperatorio.

El tiempo promedioc de tratamiento con ketorolaco es de
2.7 dias, lo cual no sobrepasa los limites tamtoc del

criterio esuropeog, como del americana.

Entre las principales contraindicaciones esncontradas
oairae =1 uso del ketorolaco se encuentran la enfermedad
péptica, la hipertensidn arterial v los problemas

cardiacos.

Se encontraron interacciones medicamentosas con
ketorolaco en el 546.8% de los casos, de los cuales el
32.7%4 fue por el uso concomitante con antiinflamatorios
no esterocideos, vy el 14.9% por el uso simultanec con

acetaminofeén.

Aunque la dosis promedio por dia fue de 78 mg/d., en mas
del 4@% de los pacientes se registrga al menos una

sobredosis de ketorolaco en su regimen terapéutico.
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El efecto secundaric asociado al usoc de ketoroclaco que

S& presento con mayor Trecuencia fue el edema.

A pesar de gue la literatura no reporta seguridad en la
administracion de ketorolaco en nimros, el Z.9% de los
pacientes incluidos en este estudio fueron menores de

146 aros.

El emplec del ketorolaco recomendadoc en la litsratura.
no coincide con los resultados proporciconados  por el
estudio, con respecto & dosificacidn,

contraindicaciones e interacciocnes.

El regimen de tratamiento v ia prescripcian  de
ketorolaco encontrados en el estudio Tavorecen la

aparicion de reacciones adversac.

Emn la mayoria de los casos no se pudo evidenciar la
apariciton de reacciones adversas al ketorolaco, oo

falta de informacidn.




IX. RECUOMERNDOUC IOHNES

A los profesionales del a&area meédica, se recomlienda
realizar una Tarmacovigilancia mas estricta cuando se
administren medicamentos de alto riesgo para los pacientes,
poniendo enfasis en la dosificacidn, tiempo de tratamiento,
antecedentes médicos v posibles interacciones. FPara
lograrlo, se recomienda hacer un protocolo de administracion

de ketorolaco, para promover su uso adecuado.

Tambien se recomienda la realizacion de estudiocs
similares a éste, en otros hospitales, para efectos de
seguimiento Y de comparacidn con los resultados

proporcionados por este trabajo.
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HOJA DE RECABACION DE DATOS

Numeroc de historia clinmicas:
Edad: . Servicio:

AMNEXOS

No.

SEX0:

camas

Diagnostico principal o causa que generd el dolor:

ADMINISTRACION DE KETOROLACO

DOSIS FRECUENCIA VIA FECHA I
. !
b ——J
Observaciones:
ADMINISTRACION DE OTROS MEDICAMENTOS
MEDICAMENTO DOSIS FRECUENCIA VIiAa | FECHA “

o
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