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PLAN DE INVESTIGACION

RESUMEN EJECUTIVO:

El presente estudio de tipo experimental, longitudinal, analitico prospectivo tiene
como objetivo demostrar que la Ketamina con instilacion intraperitoneal a dosis bajas
es mas efectiva que el tratamiento convencional en la analgesia post operatoria de las
colecistectomias laparoscépicas electivas. Se dividiran aleatoriamente a los pacientes
en dos grupos a uno de los cuales se le administrara ketamina intraperitoneal mas el
tratamiento analgésico convencional y al otro grupo Unicamente el tratamiento
analgesico convencional. Las variables a medir seran la Escala visual analoga para el
dolor abdominal y para el dolor referido de hombro a las 3, 6, 12 y 24 horas
postoperatorias, también se medira el tiempo para el requerimiento de analgesia de
rescate y la presencia de nauseas y vémitos. Los datos seran analizados en el programa
SPSS versidn 25. Se utilizara la prueba de comparacion de grupos mediante la prueba

t de student, con un nivel de significancia del 5% (p < 0.05).

1. Planteamiento del problema
En la actualidad el dolor post operatorio persiste como un sintoma con una muy
alta prevalencia. Se ha demostrado a nivel mundial que entre un 20 y un 70% de
pacientes lo padecen incluyendo a los que son sometidos a cirugias menores

incluso ambulatorias.t

A nivel latinoamericano y a nivel nacional nos enfrentamos a una problematica
tanto con el nivel de los equipos médicos y quirdrgicos y con una gran parte del
personal que considera que el dolor post operatorio es inevitable. Ademas, existe
cierto temor al uso de opioides con respecto a sus efectos adversos que es
generalizado a todos los pacientes.? Conociendo esta realidad se tiene que
aproximadamente el 60% de los pacientes post operados presenta dolor y de estos
el 40% llega a ser un dolor de moderado a severo con complicaciones como
nauseas y vomitos, alteraciones de la hemodindmica e incremento de la

morbilidad.?

En nuestro hospital no se tiene un porcentaje exacto sobre cuantos pacientes

presentan dolor, pero en la experiencia se sabe que hay ciertas cirugias donde los



pacientes experimentan mayor dolor en el post operatorio como son las cirugias

abdominales convencionales, la cirugia laparoscopica y la cirugia traumatologica.

1.1 Enunciado del Problema
¢Es efectivo el uso de la ketamina con instilacion intraperitoneal en analgesia
post operatoria de pacientes con colecistectomia laparoscopica electiva del

Hospital Victor Lazarte Echegaray?

Antecedentes del problema

Reza S, Mahdi H, et al en 2016 realizaron un estudio randomizado controlado
donde analizaron la eficacia de la ketamina intraperitoneal en el dolor comparado
con la bupivacaina intraperitoneal en 60 pacientes sometidos a colecistectomia
laparoscépica dividiéndolos en dos grupos, un grupo recibié 0,5 mg/kg de
ketamina diluidos en 30 ml de solucion salina y el otro grupo recibié 30 ml de
bupivacaina al 0.25% intraperitoneal (75 mg) al final del procedimiento antes de
remover los trécares. El resultado principal fue la intensidad del dolor post
operatorio medido mediante la Escala Visual Anéloga a los 5 min, 15min, 6, 12 'y
24 horas post operatorias comparado mediante el valor p. Encontraron que durante
las 6 primeras horas post operatorias las escalas de evaluacion del dolor fueron
significativamente menores en el grupo de Ketamina (p < 0,001) comparado con
el de Bupivacaina. El tiempo de requerimiento de analgesia de rescate fue mayor
en el grupo de ketamina (21.43 +/- 0,05 min) comparado con el grupo de
bupivacaina (6.32 +/- 0,65 min) el consumo total de opioides fue

significativamente menor en el grupo de ketamina.!

Loftus R, Yeager M y Clark J en 2011 estudiaron la reduccion del consumo
postoperatorio de opioides en el dolor de columna lumbar crénico mediante la
aplicacion de ketamina intraoperatoria. Realizaron un estudio aleatorizado,
prospectivo, doble ciego controlado con placebo en 102 pacientes divididos en 2
grupos (52 pacientes con tratamiento y 50 pacientes con placebo); encontrando
que el consumo de morfina total disminuyd significativamente en el grupo de
tratamiento a las 48 h después del procedimiento, también se redujo a las 24 horas
y a las 6 semanas; la intensidad media del dolor reportado fue significativamente
reducida en la unidad de recuperacion pos anestésica y a las 6 semanas, 1os grupos



no presentaron efectos secundarios. Concluyendo que la ketamina intraoperatoria
reduce el consumo de opiaceos en el postoperatorio de 48 h pacientes
dependientes de opiaceos por dolor crénico; la ketamina también puede reducir el
consumo de opiaceos Y la intensidad del dolor a lo largo del postoperatorio en esta

poblacion de pacientes, sin un aumento de los efectos secundarios®.

Soad S, Swasan S et al en el 2017 mediante un estudio aleatorizado randomizado
doble ciego, estudiaron a 46 pacientes programados para colecistectomia
laparoscdpica ASA |, Il. Los pacientes fueron divididos en dos grupos uno con
ketamina 0,5 mg/kg diluidos en 30 ml de suero salino intraperitoneal y el otro
grupo con solucion salina intraperitoneal. Los parametros evaluados fueron el
tiempo para el primer requerimiento de analgesia, la escala numérica del dolor y
la dosis total de opioides requerida La comparacion de la calidad de los datos de
ambos grupos fue medida mediante la prueba de ji-cuadrado y Fisher exacta. El
intervalo de confianza usado fue de 95% con un margen de error aceptado de 5%.
Encontraron que el tiempo para la primera dosis de analgesia requerida fue
significativamente mayor en el grupo de ketamina (P <0.013), el grupo de

ketamina consumié menor cantidad de opioides (p < 0.001).°

Raham H, Yenia M et al en el afio 2018 mediante un estudio randomizado,
prospectivo doble ciego, calculando el tamafio dela muestra usando PASS 13,
estudiaron a 28 pacientes sometidos a colecistectomia laparoscopica un grupo
recibié ketamina 0,5 mg /kg mas bupivacaina mas bupivacaina al 0,25% y el otro
grupo 50 ml de bupivacaina al 0,25%.Los resultados fueron comparados con la
prueba Fisher exacta y presentados con valor P. Encontraron que en el grupo
donde se administro ketamina la escala visual analoga del dolor de hombro fue
significativamente menor en la primeras 24 horas ( P< 0.001) incluso 15 pacientes
del grupo de ketamina tuvieron una escala de cero o 1 en comparacion del grupo
de bupivacaina donde a las 24 horas el minimo puntaje de la escala Visual andloga
fue de 4. Ademaés, también encontraron menor consumo de opioides en el grupo
de ketamina y no encontraron ningun efecto psicomimético en ninguno de los dos

grupos estudiados.®



3. Justificacion:
Al mostrarse que la Ketamina con instilacion intraperitoneal tiene poder
analgésico para controlar el dolor postoperatorio se contribuira mejor en la
recuperacion de los pacientes que son sometidos a cirugia laparoscopica electiva,
en especial los sometidos a la colecistectomia laparoscédpica que en general, es
una de las cirugias que se realiza con mayor frecuencia en nuestra institucion,
disminuyendo el consumo de opioides postoperatorio y la incidencia de nauseas y

vOmitos.?

Tambien evitaria en los pacientes las complicaciones, como atelectasias
pulmonares, ileo post operatorio e infeccion de sitio operatorio, generando menor
consumo farmacoldgico, menor estancia hospitalaria y menores complicaciones
postoperatorios condicionara a disminuir los costos institucionales a mediano y

largo plazo.

Asimismo, permitird modificar los protocolos de manejo farmacol6gico en este
tipo de pacientes y se podrd iniciar estudios en otro tipo de cirugias para que mas

pacientes se vean beneficiados.

4. Obijetivos de la Investigacion
4.1 Objetivo General
Evaluar la efectividad de la Ketamina con instilacién intraperitoneal en
analgesia post operatoria de pacientes con colecistectomia laparoscopica

electiva del Hospital Victor Lazarte Echegaray.

4.2 Objetivos Especificos

« Comparar la intensidad del dolor abdominal (segun la escala de EVA) a
las 3, 6, 12 y 24 horas del post operatorio inmediato, en el grupo de
Ketamina a dosis bajas frente al grupo que recibe tratamiento
convencional.

« Comparar la intensidad del dolor referido de hombro (segln la escala de
EVA) a las 3, 6, 12 y 24 horas del post operatorio inmediato, en el grupo
de Ketamina a dosis bajas frente al grupo que recibe tratamiento

convencional.



« Comparar el tiempo de duracion de analgesia postoperatoria inmediata en
el grupo de Ketamina a dosis bajas frente al grupo que recibe tratamiento
convencional.

« Comparar la frecuencia de nauseas y vomitos, en el grupo de Ketamina a

dosis bajas frente al grupo que recibe tratamiento convencional.

5. Marco tedrico
El dolor post operatorio producido en su mayoria en el sitio operatorio y por la
manipulacion durante el acto quirdrgico per se provoca discomfort en el paciente
y por ende puede prolongar la estancia hospitalaria.! EI dolor provoca una
descarga simpatica con liberacion de factores pro inflamatorios, de catecolaminas
y neurotransmisores con la consiguiente elevacion de la presion arterial,
frecuencia cardiaca, mayor consumo de oxigeno y alteracién del proceso de

cicatrizacion.??

Cuando el dolor post operatorio no es manejado adecuadamente puede convertirse
en dolor crénico repercutiendo en la calidad de vida del paciente y

condicionandolo a que no retorne a su estado funcional previo.*

Durante una cirugia laparoscépica la insuflacién del neumoperitoneo provoca
irritacion diafragmaética con consiguiente migracion de factores pro inflamatorios

y dolor referido de hombro y abdominal por sobre distension.>®

El manejo del paciente pos operado se centra principalmente en el manejo del

dolor con el fin de reducirlo o eliminarlo con minimos efectos secundarios.’

Gran porcentaje de pacientes sometidos a cirugia laparoscopica y en especial post
colecistectomia experimentan tanto dolor abdominal como dolor referido post
neumoperitoneo que en la mayoria de casos llega a ser de moderado a severo con
requerimientos de analgesia de rescate con opioides condicionando al aumento

ademas de nauseas y vomitos post operatorios.®



Los procedimientos quirdrgicos laparoscopicos y en especial las colecistectomias
son comunes y se llevan a diario en todo tipo de pacientes tanto electivos como

de emergencia.’

Desde el punto de vista tedrico, la ketamina se considera un farmaco ideal como
adyuvante a dosis antinociceptivas y como parte de la analgesia multimodal, es un
farmaco que actla a nivel de los receptores N- metil — di aspartato (NMDA) a
nivel medular atenuando la sensibilizacion central que ocurre durante las primeras
6 a 8 horas post operatorias, disminuyendo también la migracion de factores pro
inflamatorios.® Otro efecto farmacoldgico asociado a la ketamina es la atenuacion

de la hiperalgesia y alodinea producida por la exposicion prolongada a opioides.

La Ketamina tiene efectos inmunomodulares y antiinflamatorios forma parte de la
analgesia multimodal, con propiedades antinociceptivas que disminuyen las
probabilidades de desarrollar hiperalgesia y alodinea postoperatoria relacionado
con el uso de opioides perioperatorio.'> También estd demostrado que a nivel
peritoneal disminuye la migracion de factores pro inflamatorios contribuyendo
también a disminuir la infeccion de sitio operatorio, disminuye el tiempo de ileo
postoperaotorio y por lo tanto mejora la recuperacion postoperatoria del

paciente.!3

Hipdtesis

El uso de Ketamina con instilacion intraperitoneal a dosis bajas es mas efectivo
que el tratamiento convencional en la analgesia post operatoria de la
colecistectomia laparoscopica.

Metodologia

7.1 Disefio de estudio

Tipo de Estudio: experimental, longitudinal, analitico prospectivo.

El disefio corresponde a un estudio randomizado:



G1 01, 02, 03, 04
P R
G2 01, 02, 03. 04

Donde:

P: Poblacion.

R: Randomizacion.

G1: Pacientes expuestos a ketamina a dosis bajas intraperitoneal

G2: Pacientes que no recibieron ketamina a dosis bajas intraperitoneal

O1: Tiempo de duracion de analgesia postoperatoria inmediata

O2: Puntaje de la escala visual analoga del dolor abdominal a las (3, 6, 12 y
24 horas)

O3: Puntaje escala visual analoga del dolor referido de hombro a las (3, 6, 12
y 24 horas)

O4: Frecuencia de nduseas y vomitos.

7.2 Poblacién muestra y muestreo
Poblacion: Estard conformado por todos los pacientes sometidos a
colecistectomia laparoscopica en el Hospital Victor Lazarte Echegaray
durante el periodo entre enero y diciembre del 2019, y que cumplan con los

criterios de seleccion:

Criterios de Seleccion:

Criterios de inclusion
Pacientes programados para colecistectomia laparoscopica electiva.
Pacientes con edades entre 20 y 65 afios
Pacientes ASA 1y Il

Criterios de exclusion
Trastornos psiquiatricos, del comportamiento.
Pacientes con antecedentes de patologia cardiovascular.
Alergia a la Ketamina
Contraindicacion para el uso de Ketamina



Pacientes con patologias que contraindiquen la anestesia general.

Pacientes con antecedentes de dolor crénico en tratamiento.

Muestra y muestreo
Para la determinacion del tamafio de muestra se utilizo la formula estadistica

para comparacion de medias:

 (Za+ 2p)? +2(5?)
(X —Xp)?

Donde:

n = NUmero de casos

Z a=1,9645 Valor normal con error tipo I del 5%

Z B =1,28 coeficiente de confiabilidad para B = 0.10

X1= 3.5 promedio de EVA en el grupo ketamina a las 12 horas.!

X2= 3 promedio de EVA en el grupo de analgesia convencional a las 12
horas.!

S= la mayor desviacion estandar de los dos grupos: 0.86.1
Reemplazando los valores, se tiene:

_ (10.49)? * 2(0.86%)
B (3.5 — 3)2

Grupo 1: Pacientes adultos sometidos a colecistectomia laparoscopica,
quienes recibiran anestesia general, tratamiento analgésico convencional y
dosis bajas de Ketamina (0.5 mg/kg) diluidos en 30 ml de suero fisiologico
intraperitoneal al finalizar el procedimiento previo al retiro de trocares de

laparoscopia.



Grupo 2: Pacientes adultos sometidos a colecistectomia laparoscopica,

quienes recibiran anestesia general y tratamiento analgésico convencional.

Unidad de Analisis: Es cada una de los pacientes sometidos a colecistectomia

laparoscdpica electiva en el Hospital Victor Lazarte Echegaray entre enero y

diciembre del afio 2019.

Unidad de Muestreo: Es cada uno de los pacientes sometidos a

colecistectomia laparoscépica electiva en el Hospital Victor Lazarte

Echegaray entre enero y diciembre del afio 2019.

7.3 Definicién operacional de variables

VARIABLE TIPO ESCALA INDICADOR
INDEPENDIENTE

Grupo de Ketamina a Cualitativo Nominal Si, No
dosis bajas

DEPENDIENTE

Puntaje de EVA Cuantitativo | Razon 1-10
Tiempo de analgesia Cuantitativo | Razon Horas
Presencia de nuseas o Cualitativo Nominal Si, No
vomitos

Definiciones operacionales:

Ketamina: Anestésico disociativo de corta accion, derivado de la

fenciclidina, antagonista del receptor N-metil-D-aspartato (NMDA). Farmaco con

propiedades anestésicas, sedantes, amnésicas

y analgésicas;

utilizado

principalmente para la induccion y el mantenimiento de la anestesiall.

Ketamina a dosis bajas: administracion de dosis antinociceptivas de

ketamina; dosis de 0,5 mg/kg diluidos en 30 ml de solucidn salina intraperitoneal.




Intensidad de dolor postoperatorio Escala EVA: Sera valorado por medio
de la aplicacion de la escala visual anéloga del dolor asignandole un puntaje

correspondiente por cada paciente evaluado en el postoperatorio.13

Nauseas y vomitos: Se define como sensacidn desagradable del deseo del
vomito y por otro lado la expulsion enérgica del contenido gastrico por la boca.
Este se produce por la pérdida del tono gastrico, contracciones duodenales y

reflujo del contenido intestinal al estomagol4.

Tiempo de analgesia postoperatoria inmediata: Tiempo en minutos desde

el término de cirugia hasta la primera dosis de analgésicos de rescatel5.

7.4 Procedimiento de recoleccion de datos:
Ingresaran al estudio los pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica
electiva en el Hospital Victor Lazarte Echegaray entre los meses Enero a junio
del 2019, y que cumplan los criterios de seleccion.

Se distribuiran a los pacientes en forma aleatoria para cada estrategia
terapéutica, mediante randomizacion a doble ciego es decir ni el paciente ni el
personal de salud que participa en la cirugia tendra conocimiento de lo que se
administrara puesto que ambos grupos recibiran el tratamiento analgésico
convencional que consiste en 3 gramos de metamizol y 100 miligramos de
tramadol y aparte se recibira una jeringa de 50 cc con 30 ml de la solucién
preparada. Unos recibiran la dosis de Ketamina diluidos en 30 ml de solucién
fisioldgica y los otros unicamente 30 ml de solucion fisioldgica. Los pacientes
seran asignados a los dos grupos aleatoriamente en dos grupos el primero
conformado por pacientes que recibirdn ketamina con instilacion
intraperitoneal a dosis bajas y el segundo grupo que recibird analgesia

convencional.

Se realizara la valoracion posterapéutica del dolor registrando de la historia
clinica las variables dependientes tomadas en cuenta para la presente

investigacion.



Se continuaréa con el llenado de la hoja de recoleccidn de datos hasta completar
los tamafios muestrales en ambos grupos de estudio.

Se recogerd la informacion de todas las hojas de recoleccion de datos con la
finalidad de elaborar la base de datos respectiva para proceder a realizar el

analisis respectivo.

7.5 Plan de Analisis de Datos

Los datos seran recolectados en una hoja de registro elaborada por el autor en
base a los objetivos propuestos y seran procesados empleando el programa
SPSS 25. Los resultados seran presentados en cuadros bivariantes con
frecuencias absolutas y relativas porcentuales sobre la presencia o ausencia de
nauseas y vomitos.

Se calcularan los promedios y varianzas para los puntajes de Escala Visual
Anéaloga del dolor postoperatorio abdominal, el dolor referido de hombro y
sobre el tiempo de requerimiento analgésico segun el tiempo post operatorio
establecido y se emplearan algunos graficos para facilitar la comprension de

los resultados de interés.

Estadistica analitica:

Para comparar la duracién analgésica y el EVA entre los grupos, se utilizara
la prueba de comparacion de medias mediante la prueba t de student, a las 3,
6, 12 y 24 horas con un nivel de significancia del 5% (p < 0.05).

7.6 Aspectos éticos:

La presente investigacion se realizard con la autorizacion del comité de
Investigacion y Etica del Hospital Victor Lazarte Echegaray y de la
Universidad Privada Antenor Orrego, escuela de Postgrado. Debido a que es
un estudio observacional comparativo que obtiene informacion de las hojas de
anestesia y de la historia clinica; se tomard en cuenta la declaracion de
Helsinki Il (Numerales: 11,12,14,15,22 y 23)18 y la ley general de salud (D.S.
017-2006-SA y D.S. 006-2007-SA)19.
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9. Cronograma del proyecto

No Actividad Personas Tiempo
ctividades =
responsables Afo 2019
11213 |4]|5|6]|7]|8]9]|10|11]|12
Planificacion y INVESTIGADOR
1 laboracion del
elaboracion de ASESOR X
proyecto
Presentacién y INVESTIGADOR
aprobacion del X
2 proyecto
Recoleccion de INVESTIGADOR
Datos
3 ASESOR XXX X X]|X|X]|] X
Procesamiento y INVESTIGADOR %
analisis
4 ESTADISTICO
Elaboracion del INVESTIGADOR
Informe Final X
5 ASESOR
DURACION DEL PROYECTO 1 2 |3 |4 5 |6 7 |8 9 10 |11 |12
PERIODO DE ACTIVIDADES PROGRAMADAS POR
MESES
10. Presupuesto
Naturaleza del L ) Precio Precio
Descripcion Cantidad o
Gasto Unitario Total
2.3.1 Bienes
5.12 Papel Bond A4 0,5 millar 0.01 50.00
5.12 atiles de escritorio 10 2.00 20.00




5.12 CD 10 3.00 30.00
5.12 Archivadores 10 3.00 30.00
5.12 Perforador 1 4.00 4.00
5.12 Grapas 1 paquete 5.00 5.00
2.3.2 Servicios
1.11 Movilidad 100 1.00 100.00
2.44 Empastados 10 12 120.00
2.44 Fotocopias 300 0.10 30.00
244 Impresiones 300 0.30 100.00
TOTAL 1430.00

FINANCIACION:

El presente estudio sera financiado por el autor en su totalidad




ANEXOS

ANEXO 1:

Escala visual analoga del dolor

SIN DOLOR <ﬂ> EL PEOR
DOLOR

Instrucciones: Pida al paciente que indique en la linea donde esta el dolor en
relacion con los dos extremos. Esta calificacion es sélo una aproximacion. Por
ejemplo una marca en el medio indicaria que el dolor es aproximadamente la
mitad del peor dolor posible




