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PLAN DE INVESTIGACION

1. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

El presente trabajo de investigacion se llevar4 a cabo con el objetivo de
determinar la eficacia de la ketamina para disminuir la incidencia de la
depresion en mujeres post cesareadas en el hospital 11-2 Tarapoto durante
el periodo comprendido entre abril a setiembre del 2023. Estudio
observacional, longitudinal, prospectivo de cohortes. Se trabajard con
historias clinicas de pacientes post cesareadas, siendo Grupo 1 con
ketamina = 230 pacientes y Grupo 2 sin ketamina/placebo = 230 pacientes
gue acudan al servicio de Gineco y que cumplan los criterios de seleccion.
Recolectada los datos se expresaran en forma de tablas y figuras
comparativas mediante la aplicacion de Microsoft Office Excel 2016. Se
usara la prueba Z de comparacion de proporciones para determinar si
existe asociacion entre las variables. También se ejecutara un analisis de
regresion logistica para evaluar la eficacia de las variables independiente
y dependiente como también sus resultados seran ajustados de acuerdo
con las covariables presentes en el estudio por el programa IBM SPSS

statistics 25 con un valor p < 0.05.

. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A nivel mundial la depresion postparto (DPP), tiene altas tasas de
prevalencia y muy variables en diferentes partes del mundo, llegando a
superar el 15% en muchas regiones; puede manifestarse en las primeras
semanas hasta incluso meses luego de haber sucedido el parto @2, Se
ha considerado un problema de salud publica dado el impacto en la mujer
que la padece, puesto que esta condicidon se ha asociado a ideacion
suicida e incluso suicidios consumados ©@; por otro lado, el impacto que
produce en su entorno, familia e hijos.

Se reconoce que los primeros seis meses después del parto son criticos
en el desarrollo fisico y psicolégico del bebe. Los hijos de pacientes con
DPP tendran un impacto negativo en su desarrollo, especialmente en

términos de inteligencia y lenguaje.



La DPP es un episodio mental grave, en el cual se ve afectado el cerebro,
involucrando la salud fisica y conductual, por ello es de suma importancia
su tratamiento ya que interfiere en la vida diaria de la madre, trayendo
como consecuencia la desconexion con el bebé y por ende los problemas
mencionados. ¥ Hoy en dia es una de las complicaciones mas
recurrentes que se da posterior al parto, Teniendo una incidencia a nivel
mundial del 10% segun datos del Centro de Control y Prevencion de
Enfermedades.®)

A nivel mundial la prevalencia de la DPP es variada, por ejemplo, en
Etiopia 19%, Sudan 16,3 % EE. UU. 14.8% y China 18%. En
Latinoamérica suelen ser mayores comparado con los demas paises, por
ejemplo: México 32.6%, Chile 22%, Colombia 57%. ©)

En el Perl un estudio realizado en el afio 2014, en el Hospital Goyeneche
de Arequipa se encontrd una prevalencia del 15.79%; en Lima, en el afio
2017, en el Hospital Dos de Mayo, una prevalencia del 59.4%. En este
sentido, hoy en dia se realizan intervenciones que puedan disminuir esta
condicion puesto que es de suma importancia y en relacion con este tema,
diferentes propuestas han sido probadas, como dietas, psicoterapias,

medicamentos, entre otras (.

La Ketamina es un analgésico originalmente pero que ayuda incluso en
los sintomas de la depresion resistente al tratamiento y usado en la DPP
debido a su rapido metabolismo; asi mismo ha sido estudiada en otras
poblaciones no gestantes, aunque con hallazgos controversiales al
respecto. Este nuevo medicamento actia bloqueando de una forma
particular a los receptores sensibles al neurotransmisor que excita al

cerebro y es el Glutamato, y es ello que le confiere su beneficio. ©

A nivel local en el Hospital 11-2 de Tarapoto, uno de los medicamentos
propuestos en el postoperatorio inmediato es la ketamina intravenosa, de
la cual existe evidencia que se ha evaluado en puérperas con la finalidad
de prevenir la aparicion de DPP y de la misma manera, con hallazgos
controversiales, sin embargo, es una linea de trabajo que requiere evaluar

Su uso y posible recomendacion. Por lo que, es necesario seguir



buscando de manera activa estrategias para disminuir la DPP en las

puérperas, razon por la cual se plantea el siguiente problema:

¢El uso de la ketamina es eficaz para disminuir la incidencia de la
depresion en mujeres post cesareadas en el Hospital [I-2 Tarapoto

durante el periodo comprendido entre abril a setiembre del 20237

3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA
Pang, L. et al. (China, 2020). Los autores hicieron una investigacion de la
seguridad, la viabilidad y las complicaciones de la ketamina
intraoperatoria en la prevencion de sintomas depresivos postoperatorios.
La busqueda de informacion fue mediante la base de datos Web of
Science, Cochrane, PubMed y CNKI. La muestra fue 13 estudios que
representan 1148 casos de pacientes que fueron tratados con ketamina y
874 casos de pacientes con otros tratamientos. La duracién de la
anestesia y la pérdida de sangre no difirieron significativamente entre los
dos grupos, lo que demuestra que la ketamina es segura para el
tratamiento profilactico de depresion postoperatoria. Pérdida de sangre,
el nimero de pacientes depresivos posoperatorios y las complicaciones
posoperatorias fueron también seguras entre los grupos. En conclusion,
el efecto antidepresivo profilactico de la (R, S)-ketamina no difirié
significativamente entre los grupos de (R, S)-ketamina y control en
pacientes sometidos a anestesia general o raquidea. Sin embargo, el uso
de (R, S)-ketamina condujo a una mayor incidencia de reacciones
adversas en pacientes menores de 40 afios que se sometieron a una

cesarea bajo anestesia espinal. ©

Ma, J. et al. (China, 2019), exploraron el efecto de la administracion
profilactica de ketamina sobre la depresion postparto en mujeres
sometidas a cesarea. Método ensayo clinico y la muestra 654 mujeres. A
los pacientes del grupo de ketamina a los 10 minutos del parto recibieron
0,5 mg/kg de ketamina, a diferencia de los pacientes del grupo control
recibieron atencion posparto estandar. Los instrumentos que utilizaron

fueron la escala de Depresion Postnatal de Edimburgo (EPDS), la
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evaluacion de la seguridad y la Escala de Calificacion Numérica (NRS)
del dolor postoperatorio; con la cual encontraron que la depresion
posparto fue menor en el grupo de ketamina que en el grupo control.
Demostrandose con el andlisis logistico que la administracion de ketamina
protegia contra la depresion postparto y los factores de riesgo asociados
con la DPP. Ademas, el efecto antidepresivo de la ketamina profilactica
fue mayor en las madres con antecedentes de estrés moderado durante

el embarazo, sintomas de depresion prenatal e ideas suicidas prenatales
(10),

Mashour G et al. (USA, 2018), plantearon que la administracion
intraoperatoria de ketamina previene y mitiga los sintomas depresivos
postoperatorios en pacientes quirtrgicos. Método ensayo clinico aleatorio
que evalué en pacientes = 60 afios los efectos de la administracion
intraoperatoria de ketamina [0,5 mg kg-1 (Lo-K) o 1,0 mg kg-1 (Hi-K)]
versus placebo salino (P) sometidos a cirugia mayor con anestesia
general. Se aplicé el cuestionario de Salud del paciente antes de la
operacion, el dia postoperatorio 3 (PO3) y el PO30 para evaluar los
sintomas depresivos; encontrando que no hubo diferencias significativas
en el PO3 en la proporcién de pacientes con sintomas que sugieren
depresion entre los grupos de placebo y ketamina. Del total de la cohorte,
el 9,6% presentaba sintomas que sugieren depresion antes de la
operacion, que aumentaron al 16,6% en el PO3, y disminuyeron al 11,9%
en el PO30, concluyendo que la administracion intraoperatoria de
ketamina subanestésica no parece prevenir o mejorar los sintomas

depresivos 11,

Gutiérrez, S. (Bolivia, 2018). El objetivo fue determinar la eficacia de la
ketamina endovenosa en la disminuciéon o mitigacion de los temblores
postanestesicos que presenta el paciente posterior a la administracion de
bloqueo subaracnoideo. ElI método fue cuantitativo, descriptivo,
prospectivo y observacional. Las pacientes consideradas en el estudio
fueron que cumplian con los criterios de inclusion, es decir, sometidas al

procedimiento quirdrgico cesarea entre las edades comprendidas de 20 a
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40 afios con algun riesgo quirdrgico ASA Il. Los resultados demostraron
mejoras significativas en los signos vitales como presion arterial no
invasiva, Frecuencia cardiaca y temperatura. Ademas, se evidencio la
disminucién en gran porcentaje de algunos sintomas como las nauseas,
vomitos y principalmente el temblor postoperatorio. Llegé a concluir que
el uso de este medicamento disminuyo6 en gran porcentaje la aparicion de

temblores postanestesicos. 12

Xu'Y et al. (Reino Unido, 2017), investigaron la eficacia de la ketamina en
dosis bajas administrada durante la cesarea para prevenir la depresion
postparto. Estudio ensayo clinico, con una muestra de 330 gestantes. Las
gestantes fueron asignadas aleatoriamente para recibir ketamina
intravenosa (0,25 mg/kg diluido a 10 mL con solucién salina al 0,9%) o
placebo (10 mL de solucion salina al 0,9%) dentro de los 5 minutos
siguientes al pinzamiento del cordon umbilical neonatal. La medida de
resultado primaria fue el grado de depresion, que se evalué mediante la
Escala de Depresion Postnatal de Edimburgo (EPDS), (se utilizé un
umbral de 9/10) a los tres dias y seis semanas después del parto. El
resultado secundario fue la puntuacion de la escala de calificacion
numeérica del dolor a los tres dias y a las seis semanas después del parto.
Se reportd ausencia de diferencias significativas en la prevalencia de la
depresion postparto entre los dos grupos a los 3 dias y 6 semanas
después del parto. Las puntuaciones de dolor medidas a los tres dias
después de la operacion no fueron significativamente diferentes entre los
grupos, mientras que las puntuaciones medidas a las seis semanas
después del parto se redujeron significativamente en el grupo de
tratamiento en comparacion con el grupo de solucion salina, concluyendo
que la ketamina intraoperatoria en dosis bajas (0,25 mg/kg) no tiene un
efecto preventivo sobre la depresién postparto 13).

Alberich, S. et al. (Espafia, 2017), el objetivo de la investigacion consistio
en efectividad y seguridad de la ketamina en el abordaje de la depresion
bipolar, asi como de las modalidades de administracion. La investigacion

resaltd 10 articulos que cumplian con los requisitos establecidos,



abarcando un ensayo clinico, 5 estudios de cohorte y 4 series de casos.
Se evidencié que la infusion intravenosa prevalecio como la via de
administracion preferida en un 60% de los casos. Los resultados indican
que la ketamina se revelé como un tratamiento seguro y eficaz para la
depresion bipolar, a pesar de su limitada duracién de accién. Los efectos
adversos, mayormente experimentados durante la infusion, tienden a
desaparecer por completo en un periodo de 1-2 horas. Por consiguiente,
se subraya la necesidad de llevar a cabo investigaciones adicionales con
el fin de explorar nuevas modalidades de administracion, asi como de
profundizar en aspectos relacionados con la seguridad y los potenciales

efectos adversos del tratamiento (4

4. JUSTIFICACION DEL PROYECTO
La depresién postparto es una complicacion de gran prevalencia como lo
hemos podido identificar, la cual no distingue estratos sociales ni edades,
es por ello por lo que se ha dado mucha importancia debido al impacto
gue puede generar a corto y largo plazo en la misma paciente, su recién
nacido y su entorno familiar.
Identificarla y tratarla, y sobre todo prevenirla es un tema relevante puesto
que se trabajara con una poblaciéon vulnerable, y en el campo de la
medicina; la especialidad anestesioldégica cumple un rol en su prevencion,
utilizando drogas como la ketamina, la cual ha generado expectativa en el
campo de la anestesiologia en la prevenciéon de DPP, aunque la revision
de la evidencia arroja resultados controversiales, es necesario investigar
su efecto sobre estos episodios.
Tiene importancia practica ya que, al encontrar efectos beneficiosos de la
Ketamina, nos permitird implementar estrategias de manejo desde su
aplicacion por parte del anestesiologo durante la cesérea.
Asi mismo la investigacion es de beneficio pues propiciara un nuevo
conocimiento para el actuar médico en la poblaciéon estudiada, y asi

mejorar la atencion en los centros hospitalarios.
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5. OBJETIVOS
General
Determinar la eficacia de la ketamina en el manejo de la depresion en
mujeres post cesareadas del Hospital 11-2 Tarapoto durante el periodo
comprendido entre abril a setiembre del 2023.

Especificos
* Identificar la edad, Edad, PAS, PAD, FC, FR y estancia
hospitalaria en mujeres post cesareadas.
» lIdentificar la incidencia de depresibn en mujeres post
cesareadas que recibieron ketamina intravenosa.
. lIdentificar la incidencia de depresion en mujeres post
cesareadas que recibieron placebo intravenoso.

6. MARCO TEORICO

El embarazo es un periodo complejo y vulnerable que presenta una serie
de desafios para las mujeres, incluyendo el desarrollo de trastornos
psiquiatricos postparto (15). Estos trastornos pueden incluir depresion,
ansiedad, psicosis postparto, también pueden aparecer trastornos
obsesivo-compulsivo, el trastorno de estrés postraumatico y los trastornos
alimentarios (16, 17, 18). La etiologia de estos trastornos es una compleja
interaccidn de factores psicologicos, sociales y biolégicos, ademas de los
factores genéticos y ambientales.

Existe una prevalencia estimada de depresion postparto (DPP) del 10-
20% entre las madres en los paises occidentales (19). La calidad del
vinculo afectivo materno, la capacidad de respuesta y el enfoque de
crianza son factores cruciales para el desarrollo saludable de las
habilidades sociales, cognitivas y conductuales de un bebé. Los hijos de
madres que experimentan depresion enfrentan un mayor riesgo de
desarrollar problemas de salud y dificultades a largo plazo, que incluyen
posibles retrasos cognitivos, del lenguaje y escolares ademas de
problemas de comportamiento (20,21). Por otro lado, la depresién

posparto se asocia con discordia marital, el suicidio y el infanticidio (22);
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los suicidios maternos representan hasta el 20% de todas las muertes
posparto (23,24).

La depresion posparto (PPD), se define como la depresiéon no psicotica
que ocurre hasta un afio después del parto, es un "trastorno del estado
de animo paralizante que erosiona la alegria y la felicidad de las nuevas
madres” (25).

El periodo de gestacién y el posparto estan vinculados con cambios
significativos en las hormonas esteroides y peptidicas, afectando los ejes
suprarrenales tanto hipotaldmicos como hipofisarios de la glandula
pituitaria gonadal de la madre. Estos ejes son susceptibles a
desregulaciones las cuales estan relacionadas con los trastornos del
estado de animo y, como tal, el embarazo y el periodo posparto
presentaran efectos profundos sobre el estado de animo de la madre (26).
Otras evidencias han demostrado que el sistema glutamatérgico juega un
papel importante en el trastorno depresivo, asi como en los trastornos
psicolégicos postparto, estas pacientes con DPP presentan
concentraciones alteradas de glutamato en el prefrontal dorsolateral, de
forma similar a otros subtipos de trastornos depresivos. La activacion del
eje hipotalamo hipofisario adrenal (HHA) inducida por el estrés también
contribuye a la fisiopatologia de los trastornos psiquiatricos postparto.
Ademéas, se ha informado que la DPP esta significativamente
correlacionado con el metabolismo del glutamato (27,28).

La ketamina es una mezcla racémica de los enantidmeros R-ketamina y
S-ketamina (es ketamina). La S-ketamina tiene mayores efectos
analgésicos y anestésicos que la R-ketamina y es menos probable que
cause efectos psicotomiméticos y otros efectos adversos. Por lo tanto,
existe un interés emergente que favorece el uso de la S-ketamina sobre
la ketamina racémica cuando el farmaco se utiliza para la analgesia o la

anestesia (29).

Un efecto antidepresivo en modelos animales ha sugerido ventajas
potenciales para la R-ketamina sobre la S-ketamina. Diferentes disefios
de investigacion sugieren que infusiones intravenosas simples o repetidas

(0,2-0,4 mg/kg) o las administraciones intranasales (28-84 mg) tienen
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accion antidepresiva en pacientes con depresion refractaria a los
medicamentos y que los beneficios observados son similares en magnitud
a los beneficios antidepresivos informados con la ketamina racémica
(30,31,32)

La ketamina se utiliza habitualmente como anestésico general en
pacientes que van a una operacion cesarea, ya que puede reducir el dolor
postoperatorio y, por lo tanto, disminuir la necesidad de opidceos y aliviar
otros sintomas asociados con la cesarea (33). La ketamina es
considerada segura y eficaz en el tratamiento de la cesarea. Sin embargo,

otros efectos, como la prevencion de DPP no ha sido establecida.

Una de las explicaciones para el mecanismo de accion de la ketamina
como antidepresivo, incluyen la inhibicion sinaptica o extra-sinaptica
selectiva del receptor N-metil-D-aspartato (NMDAR), la inhibicion de los
NMDARSs localizados en las neuronas interneuronales GABAérgicas, la
inhibicion de la activacion de la explosion dependiente del NMDAR en las
neuronas de los habénulos laterales y el papel de a-amino-3-hydroxy-5-

methyl-4-isoxazole-propi (34).

. HIPOTESIS
El uso de la ketamina es eficaz en el manejo de la depresion en mujeres
post cesareadas en el hospital 11-2 Tarapoto durante el periodo

comprendido entre abril a setiembre del 2023.

. MATERIAL Y METODOLOGIA
. Disefio de estudio
Tipo de estudio de la investigacion es analitico, observacional,

longitudinal, prospectivo de cohortes.
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Tiempo

v

. Respuesta
Exposicion
de la <
ketamina No Respuesta
Historias clinicas
de mujeres post
cesareadas No Respuesta
Exposicion/
placebo
No Respuesta
Direccion

b. Poblacién, muestray muestreo
Poblacién Universo:

Estara constituida por las pacientes post cesareadas atendidas en el

Hospital [I-2 Tarapoto durante el periodo comprendido entre abril a

setiembre del 2023.

Poblaciones de Estudio:

Estara constituida por las pacientes post cesareadas atendidas en el
Hospital [I-2 Tarapoto durante el periodo comprendido entre abril a

setiembre del 2023 y que cumplan los criterios de inclusion y exclusion.

Criterios de seleccion:

e Criterios deinclusion:

= Mujeres embarazadas con una clasificacion de grado Il de

la Sociedad Americana de Anestesiologos (ASA)

= Edad minima de 18 arfios

= Gestantes con indicacion de cesarea electiva bajo anestesia

raquidea.
e Criterios de exclusion:
= Trastornos psiquiatricos inestables

= Anormalidad en el electrocardiograma

14




= Hipertension y enfermedades cardiacas graves

= Antecedentes de abuso o dependencia de ketamina

= Dependencia de drogas o alcohol durante mas de 6 meses
» Reaccion adversa a la ketamina

* Rechazo del consentimiento informado por escrito.

Muestra:
Unidad de analisis
Cada gestante con embarazo Unico con operacidn cesarea electiva y que

cumplan los criterios de seleccion.

Muestra
La muestra es una parte de la poblacién, la cual representa al universo

total.

Se aplicé la formula proporcionada por la Universidad Carlos Ill de Madrid
para establecer el tamafio de la muestra en un estudio de cohorte que

compara dos proporciones 9):

[Zon/2Py (1 — Py) + Zg/Py(1 — Py) + P,(1 — P,)]
(Py — P,)?

Donde:

e n= NUmero de casos

e Zu=1,645 Valor normal con error tipo | de a = 0,05

e Z3=0,842 Valor normal con error tipo Il de 8 = 0,20

e P1=0.20 Porcentaje de reacciones adversas con ketamina. ()

e P2=0.30 Porcentaje de reacciones adversas con placebo. 9

(020 + 0.30)
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Reemplazando los valores en la formula, se tiene:

2
[1,645,/2%0,25(1-0,25)+0,842 ,/0.20(1—0,20)+0,30(1—0,30)]
(0,20-0,30)2

n =230

Grupo 1 con ketamina = 230 pacientes

Grupo 2 sin ketamina/placebo = 230 pacientes.

Muestreo

El muestreo estadistico, garantiza que los investigadores asignan los

grupos, y este proceso se llevard a cabo mediante la revision de los

expedientes médicos de las mujeres que han experimentado ceséreas y

han recibido atencién en el Hospital I — 2 Tarapoto.

. Definicidn operacional de variables

Variable dependiente:

Depresion post cesareadas (37:38),

Enfermedad mental grave que involucra al cerebro y afecta la salud
fisica y conductual. ¥

Para determinar su presencia se utilizara la escala de depresion
postnatal de Edimburgo (EDPE), la cual tiene 10 items, y cada item
recibe un valor en una escala de 4 puntos (score de 0-3). Se calcul6
un total de 0-30 puntos en el score de la EDE. La ultima pregunta
de la EDE evalla la ideacion suicida. Se define DPP cuando se
obtiene un score en la EDE > 9. Al elegir una de las cuatro
respuestas (puntuacion de 0 a 3), las mujeres pueden indicar hasta
gué punto cada afirmacion corresponde a su estado de animo en
los ultimos 7 dias. Ha mostrado una validez concurrente adecuada,
y una alfa estandarizada de Cronbach de 0,82 en el idioma

espafiol.
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Variable independiente: (Tratamiento utilizado en la depresion)

Ketamina:

Anestésico general de accion rdpida que induce una anestesia
profunda y, al mismo tiempo, mantiene la integridad de los reflejos
faringeo-laringeo, ademas de estimular la  funcién

cardiorrespiratoria (9

Placebo intravenoso:

Cualquier otro anestésico intravenoso utilizado.

Operacionalizacion de variables:

ESCALA
INDICA ;
VARIABLE TIPO DE INDICES
3 DORES
MEDICION
DEPENDENTE
Depresion o _ ]
Cualitativa Nominal HC Si/No
Postparto
INDEPENDIENTE
Ketamina
Factor de o ) intravenosa
o Cualitativa Nominal HC
exposicion Placebo
Intravenoso
COVARIABLES
Edad . .
MC Numeérica — continua De razén HC Afos
PAS Numeérica - continua De razon HC Kg/m2
5AD Numeérica - continua De razon HC MmHg
e Numérica - continua De razén HC MmHg
R Numérica - continua De razén HC Lat x min
_ Numeérica - continua De razon HC Resp x min
Estancia ) ]
_ ~ | Numérica - continua De razon HC dias
hospitalaria
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d. Procedimientos y Técnicas
Se procedera a solicitar la autorizacion al director del Hospital. Luego se
identificaran las historias clinicas de pacientes postcesareadas que
acudan al servicio de Gineco Obstetricia del Hospital II-2 Tarapoto durante
el periodo comprendido entre abril a setiembre del 2023; En este sentido,

se realizara de la siguiente manera:

1. Se procedera a identificar a todas las mujeres embarazadas que
hayan recibido la indicacion de someterse a un parto mediante

cesarea.

2. Se agrupara a las gestantes que recibieron ketamina y otro

placebo.

3. Verificar a todas las pacientes que se les administré una solucion
salina al 0,9% antes de la cirugia y se les monitore6 para detectar
signos vitales. Después de la limpieza de la piel, el espacio
subaracnoideo sera identificado y punzado entre el interespacio
L3-4 o L2-3, usando una aguja de calibre 25. Después de que el
liquido cefalorraquideo (LCR) fluya, 1.5 ml de ropivacaina al 1% +
0.5 ml fentanilo + 0.5ml de glucosa al 10% sera administrada en el
espacio subaracnoideo a un flujo de 0.1 ml/s. Si es necesario, se
verificara si se coloco a la paciente a 30 grados a la izquierda y se
administré soluciones de efedrina (6-12mg.iv) y coloides para
estabilizar la presion arterial. La anestesia sera controlada por

debajo del nivel de T6.

4. Alavez se verificara si a los 10 minutos después del parto, es decir
gue haya salido el recién nacido, se administro la ketamina (0,5
mg/kg, diluida en 10 ml con solucién salina al 0,9%) en pacientes
del grupo de ketamina.

5. También se verificara que después de la cirugia, para los pacientes
con ketamina, se administré una solucién de sufentanil (100 ug),
ketamina (160 mg) y ondansetrén en 100 ml de solucion salina con

un dispositivo de analgesia intravenosa controlado por el paciente
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(AICP) (tasa de infusion: 2 ml/hora; dosis en bolo: 2 ml y tiempo de
bloqueo: 8 minutos). Para los pacientes con placebo, también se
administr6 ondansetron en 100 ml de solucion salina con un
dispositivo AICP (tasa de infusién: 2 mL/hora; dosis de bolo: 2 mL;

tiempo de bloqueo: 8 minutos).

6. Constatar que la paciente tuvo el procedimiento con ketamina en
el hospital a 1 y 2 dias después del parto y a 4-6 dias después del
parto y 6-8 semanas después del parto por teléfono.

7. Luego de ello la investigadora asignara los grupos para el estudio
de dos medidas, una es la prevalencia de DPP segun la Escala de
Depresion Postnatal de Edimburgo ((Ver anexo 2). a las 6-8
semanas después del parto, y dos, la prevalencia de depresion
posparto a los 4-6 dias después del parto, que se define como una
enfermedad leve y de corta duracién, y si la depresion posparto
dura mas de 2 semanas, entonces se clasifica como depresion
neurotica.

8. Se realizara el registro en una hoja de recoleccion de datos por
cada una de las pacientes de estudio. (Ver anexo 1).

9. Una vez se cumpla con la recoleccion de los datos con todos los
registros se elaborara la base de datos para el procesamiento de

estos y obtener el analisis correspondiente.

e. Plan de analisis de datos

El plan de procesamiento y andlisis de la informacion se ha derivado en
las siguientes:

Luego de recolectada los datos, el analisis del presente estudio se
realizara mediante aplicacion de Microsoft Office Excel 2016 y su
procesamiento sera ejecutado por el programa IBM SPSS statistics 25.
Se aplicara la estadistica descriptiva que mostrara los resultados en
frecuencias y graficos de las variables cuantitativas. Para las variables
cualitativas en nro. de casos y porcentajes. Se adjuntara graficos

comparativos para facilitar la comprension de los resultados La estadistica
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inferencial se usara la prueba Z de comparacion de proporciones para
determinar si existe asociacion entre las variables independiente (factor
de exposicion) y dependiente (depresion). También se ejecutara el
andlisis de regresion logistica para determinar la eficacia de la ketamina
en el manejo de la depresion en mujeres post cesareadas, como también
sus resultados seran ajustados de acuerdo con las covariables presentes

en el estudio, para lo cual se considerara un nivel de significancia del 5%.

f. Aspectos éticos
Dado que se trata de un estudio experimental, se procedera a obtener el
consentimiento informado, siguiendo las Pautas Eticas Internacionales
para la Investigacion Biomédica en seres humanos (40,41). Se seguiran
los lineamientos establecidos en los articulos 6, 7, 21 y 23 de la
Declaracion de Helsinki, ya que el estudio se llevara a cabo en el Perd,
acatando las recomendaciones emitidas por el Instituto Nacional de Salud

y el cédigo de ética y deontologia del colegio médico.

9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

TIEMPO
N ACTIVIDADES ABRIL 2023 - SET 2023
Al M J J A S

1 | Planificacion y elaboracién X

del proyecto.
2 | Presentacién y aprobacion X

del proyecto
3 | Recoleccion de Datos X X
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10. PRESUPUESTO DETALLADO

Naturaleza . Precio Total
Detalle Cantidad o
del Gasto Unitario (S/)
i. Bienes
5.12 Papel Bond A4 01 millar 0.01 100.00
5.12 Lapices 5 10.00 50.00
5.12 Plumones 03 10.00 30.00
5.12 Correctores 03 7.00 21.00
5.12 USB 02 50.00 100.00
5.12 Folders 05 5.00 25.00
5.12 Perforador 01 10.00 10.00
5.12 Grapas 3 paquetes | 10.00 30.00
ii. Servicios
Conectividad
2.23 _ 7 meses 70.00 490.00
(internet)
1.11 Movilidad 100 5.00 500.00
2.44 Empastados 03 12 36.00
2.44 Fotocopias 300 0.10 30.00
Asesoria
7.12 o 02 350 700.00
estadistica
2.44 Impresiones 500 0.30 150.00
TOTAL 2272.00
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12. ANEXOS

ANEXO 1

EFICACIA DE LA KETAMINA EN EL MANEJO DE LA DEPRESION EN

MUJERES POSTCESAREADAS

01.
02.
03.
04.
05.
06.
07.
08.

09.

10.

11.

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Frecuencia cardiaca basal
Frecuencia cardiaca URPA
Frecuencia respiratoria basal

Frecuencia respiratoria URPA

Score de EDPE dentro de los 2 dias después del parto:

Score de EDPE dentro de los 4-6 dias después del parto:

Estancia hospitalaria: ............... dias
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Queremos saber como se siente si esta embarazada o ha tenido un bebé
recientemente. Por favor marque la respuesta que mas se acerque a

como se ha sentido en LOS ULTIMOS 7 DIAS, no solamente cémo se

ANEXO 2

ESCALA DE DEPRESION POSTNATAL DE EDIMBURGO

siente hoy.

Esto significaria. Me he sentido feliz la mayor parte del tiempo durante la

pasada semana.

1.

He sido capaz de reir y ver el lado bueno de las cosas.
a) Tanto como siempre

b) No tanto ahora

¢) Mucho menos

d) No, no he podido

He mirado el futuro con placer.

a) Tanto como siempre

b) Algo menos de lo que solia hacer
c¢) Definitivamente menos

d) No, nada

Me he culpado sin necesidad cuando las cosas no salian bien.
a) Si, la mayor parte de las veces

b) Si, algunas veces

¢) No, muy a menudo

d) No, nunca

He estado ansiosa y preocupada sin motivo
a) No, para nada

b) Si, a veces

¢) No, no mucho

d) No, nada
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10.

He sentido miedo y panico sin motivo alguno.
a) Si, bastante

b) Si, a veces

¢) No, no mucho

d) No, nada

Las cosas me oprimen o agobian
a) Si, la mayor parte de las veces
b) Si, a veces

c¢) No, casi hunca

d) No, nada

Me he sentido tan infeliz que he tenido dificultad para dormir.

a) Si, la mayor parte de las veces
b) Si, a veces

c¢) No, casi hunca

d) No, nada

Me he sentido triste y desgraciada.
a) Si, casi siempre

b) Si, bastante a menudo

¢) No, muy a menudo

d) No, nada

He sido tan infeliz que he estado llorando.
a) Si, casi siempre

b) Si, bastante a menudo

¢) No, muy a menudo

d) No, nada

He pensado en hacerme dafio a mi misma
a) Si, bastante a menudo b) A veces

c) Casi nunca d) No, nunca
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ANEXO 03

SOLICITA: REVISION Y APROBACION DE PROYECTO DE
INVESTIGACION

Sefior Doctor

CARLOS CISNEROS GOMEZ.

Director Académico

Segunda Especialidad de Medicina-UPAO

Presente

Yo DAMARIS HARO OBANDO médico residente con ID 00000208 de la
ESPECIALIDAD EN ANESTESIOLOGIA en la sede docente del
HOSPITAL II- 2 TARAPOTO, ante usted respetuosamente me presento

y expongo:

Que, a fin de cumplir con los requisitos estipulados para obtener el titulo
de Segunda Especialidad Profesional en Médico Especialista, presento a
usted y solicito la revisién y aprobacion del Proyecto de Investigacion:
“EFICACIA DE LA KETAMINA EN EL MANEJO DE LA DEPRESION EN
MUJERES POST CESAREADAS”

Es justicia, que espero alcanzar

Trujillo, 13 diciembre de 2023

Haro Obando, Damaris
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ANEXO 04

CONSTANCIA DE ASESOR

Yo RiIOS BARRERA, JORGE SEGUNDO docente de la Escuela de
Medicina de la Universidad Antenor Orrego, asumo la tutoria del Proyecto
de Investigacion: “EFICACIA DE LA KETAMINA EN EL MANEJO DE LA
DEPRESION EN MUJERES POST CESAREADAS”, presentado por el
meédico residente M.C. HARO OBANDO, DAMARIS de la especialidad de
ANESTESIOLOGIA.

Truijillo, 13 de diciembre2023

Rios Barrera, Jorge Segundo
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