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PLAN DE INVESTIGACION

. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS

Se realizard un estudio para determinar si el abordaje laparoscépico
(TAAP) tiene mayor efectividad que la plastia tipo Lichtenstein en la
morbilidad postoperatoria de la reparacion inguinal en pacientes del
Hospital II-2 Tarapoto; se aplicara el disefio de cohortes retrospectivo,
analitico, longitudinal; sobre un grupo de pacientes hospitalizados por
cirugia de emergencia o ambulatoria con diagnostico de hernia inguinal
que fueron evaluados en el servicio de Cirugia General del Hospital 11-2
de Tarapoto periodo 2018 a 2021; se incluiran a 84 pacientes expuestos
a abordaje laparoscopico y 84 expuestos a plastia tipo Lichtenstein. Se
emplear4d una prueba estadistica Chi cuadrado y se clasificard una
relacion significativa si se encuentra una probabilidad de error inferior al
5% (p < 0.05). Se obtendr& el riesgo relativo, la reduccion de riesgo
absoluta y la reduccion del riesgo atribuible; asi mismo, el calculo del

intervalo de confianza al 95%.

. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La patologia de hernia en la regién inguinal, es el tipo mas frecuente de
hernia en hombres y mujeres, pero ocurre mas comunmente en varones,
hay dos tipos basicos de hernia inguinal, directa e indirecta, que difieren
fundamentalmente en su anatomia, causalidad y complicaciones. A nivel
global las hernias de la region inguinal son responsables del 75% de las
hernias de la pared abdominal con una presentacion de 27% en hombres
y del 3% en mujeres?.

Cada afo se realizan alrededor de 20 millones de operaciones de hernia
por todo el mundo, la gran mayoria de las intervenciones por hernias
inguinales se realizan de forma electiva y se consideran procedimientos
de bajo riesgo; la cirugia de hernia inguinal es un procedimiento de los
mas realizados por cirujanos con tasas que van desde 10 por 100 000 de
personas en el Reino Unido hasta el 28 por 100 000 en los Estados
Unidos?. Si bien la proporcién de reparaciones de emergencia de hernias
inguinales en los paises desarrollados es del 2,5 al 7,7%, la proporcion en
los paises en desarrollo puede llegar al 76,9%°.



Después de la reparacion electiva de una hernia inguinal, la tasa de
morbilidad en los paises desarrollados es muy bajo con una frecuencia de
hasta 0.1%, por otro lado, después de una cirugia de emergencia esta
puede oscilar entre 1,7 'y 7,0% y si la reseccién intestinal es necesaria en
la reparacion de una hernia inguinal, las tasas de morbilidad aumentan a
6-25%*.

En el departamento de Cirugia General del Hospital II-2 Tarapoto durante
los meses de enero a diciembre 2020 se identificaron un total de 238
casos de pacientes con hernia inguinal, de los cuales en el 25% se utilizé
el abordaje laparoscépico mientras que en el 38% de los casos se utilizd
la plastia de Lichtenstein como técnica quirdrgica.

Problema

¢ Tiene el abordaje laparoscopico (TAAP) mayor efectividad que la plastia
tipo Lichtenstein en la morbilidad postoperatoria de la reparacién inguinal

en pacientes del Hospital 11-2 Tarapoto?

. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Salama M, et al (Egipto, 2019); comparan el resultado de la reparaciéon
con malla de hernia inguinal por método abierto y por técnica preperitoneal
transabdominal laparoscopica en 92 casos seleccionados por muestreo
no probabilistico. El regreso a la actividad diaria normal es de 21 dias
después de la técnica abierta en comparacion con 13 dias en la técnica
laparoscopica. En cuanto a las complicaciones postoperatorias: 5
(10,8%) casos padecen retencién urinaria en hernioplastia abierta en
comparacién con 2 (4,3%) en hernioplastia laparoscépica. La frecuencia
de complicaciones postoperatorias se registré6 en 6 (13%) casos en el
grupo de cirugia abierta en comparaciéon con 1 (2.1%) en operados por
laparoscopia®.

Suhila C, et al (Arabia, 2021); realizan un estudio observacional
prospectivo de 100 pacientes incluyendo hernia unilateral, bilateral,
directa e indirecta y excluyendo la hernia obstruida y estrangulada, 61
pacientes se someten a reparacion abierta y 39 pacientes a reparacion
laparoscopica de hernia. Tiempo operatorio medio en el grupo
laparoscopico es de 105,38+35,13 minutos y en grupo abierto de



79,95+31,12 minutos (p<0,001). La retencién urinaria es la complicacién
postoperatoria comun en ambos grupos. Estancia hospitalaria media en
el grupo laparoscopico es 1,56+0,50 dias y en grupo abierto es 1,9£+0,50
dias (p-0,002). En el grupo laparoscépico 15 (38%) desarrollan una
complicacion postoperatoria por retencién de orina en comparacién con el
grupo abierto en el que 22 (36%) desarrollan retencion de orina (p=0,976);
en el grupo abierto dos pacientes desarrollan la formacion de seroma,
mientras que no hubo formacion de seroma en el grupo de laparoscopia
(p=0,682)°.

Momen S, et al (Turquia, 2020); comparan la efectividad de cada
procedimiento en 50 casos de hernia inguinal en pacientes con hernia no
complicada tratados por via abierta o el método laparoscopico. La
duracion media de la hospitalizacion es de 59,62+6,11 horas en caso de
hernioplastia laparoscopica mientras que es 53,331+8,26 horas en
hernioplastia abierta. La infeccidén de sitio postoperatorio se observa en 3
(8,57%) casos en el grupo abierto en comparacion con uno (6,66%) en
laparoscopia. La orquitis es méas prevalente en paciente con hernioplastia
laparoscopica con 2 (13,33%) casos en comparacion con 1 (2,85%) en el
grupo de cirugia abierta’.

Bernal R, et al (México, 2015); llevaron a cabo un ensayo clinico abierto,
fueron seleccionados de manera aleatoria una cantidad total de 138
plastias inguinales: 70 (%) fueron con método convencional tipo
Lichtenstein y 68 (%) de manejo laparoscopicos con método TAPP,
encontrando que, a los 60 meses de seguimiento, hay 2 recurrencias: un

caso de por grupo, sin verificar diferencias significativas (p>0.05)8.

. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

Este trabajo permitir4 tener una amplia vision de ambos abordajes tanto
del método quirdrgico laparoscopico y el abordaje convencional o abierto
de pacientes con hernia inguinal, ademas sobre la cantidad de casos
asistidos en el Hospital Tarapoto II- 2 en dichos afios y cuél es el método
gue tiene mejores resultados con respecto a efectividad, seguridad,
tolerancia, etc. A pesar que ambas técnicas quirdrgicas tienen un alto

grado de eficacia y seguridad, actualmente se ha demostrado algunas



ventajas de la técnica laparoscopica sobre la técnica convencional, por
ello esta investigacion servira para tomar en cuenta la técnica quirdrgica
mas adecuada cuando se presenten este tipo de pacientes. Se espera
que el método quirargico laparoscopico para la correccién de hernia
inguinal sea el que tiene mayor aceptacién por parte de la poblacién con
mejores resultados en el postoperatorio.

Los beneficiarios directos de la investigacion seran los médicos
especialistas en cirugia general pues podran tener mayor evidencia
respecto al abordaje quirdrgico con el que se obtendran mejores objetivos
terapéuticos en este contexto patolégico especifico; por otro lado, los
beneficiarios indirectos serna los pacientes puesto que se veran

expuestos a menos efectos adversos y menor estancia hospitalaria.

. OBJETIVOS

5.1. GENERAL

-Demostrar si el abordaje laparoscopico (TAAP) tiene mayor efectividad

que la plastia tipo Lichtenstein en la morbilidad postoperatoria de la

reparacion inguinal en pacientes del Hospital 11-2 Tarapoto.

5.2. ESPECIFICOS

— Evaluar la frecuencia de morbilidad postoperatoria en pacientes con
hernia inguinal sometidos a abordaje laparoscopico (TAAP).

— Comprobar la frecuencia de morbilidad postoperatoria en pacientes
con hernia inguinal sometidos a plastia tipo Lichtenstein.

— Comparar la frecuencia de morbilidad postoperatoria entre pacientes
con hernia inguinal expuestos a abordaje laparoscopico (TAAP) o a
plastia tipo Lichtenstein.

— Confrontar las variables intervinientes entre pacientes con hernia
inguinal sometidos a abordaje laparoscopico (TAAP) o a plastia tipo

Lichtenstein.

MARCO TEORICO
Las hernias inguinales resultan de puntos de menor resistencia en el
muasculo aponeurético que esta contenido en el anillo miopectineo.

Actualmente, el tratamiento quirdrgico es recomendado sélo en casos



sintomaticos, en este contexto, la correccion quirdrgica de las hernias
inguinales es el procedimiento quirdrgico mas comunmente realizado en
todo el mundo®.

Se han propuesto varios enfoques a lo largo del tiempo para el tratamiento
de las hernias inguinales, sin embargo, sélo tres técnicas quirdrgicas
estan actualmente validadas, incluidos los métodos de Shouldice,
Lichtenstein, 'y técnicas laparoscopicas, como hernioplastia
transabdominal preperitoneal (TAPP) y hernioplastia endoscoépica
extraperitoneal total'°,

Estos tres métodos, muestran ventajas especificas y desventajas, el
meétodo de Liechtenstein, descrita en 1984, es libre de tension y se basa
en la insercion de una malla de polipropileno, sus ventajas son facil
aprendizaje, menor tiempo de operacion, una baja tasa de recurrencia
(1%) y bajo costo, ademas, es el procedimiento quirtrgico mas utilizado y
validado para el tratamiento de hernias inguinales™?.

El advenimiento de la cirugia minimamente invasiva y mejor conocimiento
de la anatomia vy fisiologia de la parte posterior de la regién inguinal
permitié el desarrollo de la laparoscopia, se ha informado que esta técnica
permite una mas rapida recuperacion, un tiempo mas corto para volver al
trabajo, reduccion del dolor, y una menor incidencia de complicaciones en
el sitio quirargico; por lo tanto, es crucial para los equipos que proponen
herniorrafia, seleccionar qué paciente es el mas adecuado para el
procedimiento y especialmente dominar los desafios desconocidos
encontrados durante su desempefio®?.

Circunstancias tales como la edad avanzada, presencia de
comorbilidades, mayor defecto de la pared abdominal, bilateralidad,
recurrencia, extension del saco herniario, cirugia pélvica previa deben ser
consideradas adecuadamente y no subestimadas al momento de
selecciona la técnica idénea para cada paciente, dado que estos aspectos
afiaden responsabilidad por la existencia de una alternativa que ha sido
validada durante décadas, al respecto el perfil del paciente candidato al
abordaje laparoscopico se cuestiona, ademas de considerar la

experiencia del equipo quirdrgico®s.



La técnica laparoscépica aborda el problema reforzando el canal inguinal
en su parte posterior con una malla colocada preperitonealmente, este
concepto se basa en el procedimiento Stoppa; los cirujanos saben bien
que la reparacioén laparoscépica es mas dificil que la reparacion abierta, y
hay una evidencia de una pronunciada 'curva de aprendizaje’ en su
desempeiio. La capacidad del abordaje laparoscépico para detectar y
reparar un defecto inguinal contralateral al mismo tiempo la convirtié en
un enfoque atractivo'*. Los inconvenientes del procedimiento
laparoscopico es que solo se puede hacer con anestesia general ademas
de su largo tiempo operatorio y mayor curva de aprendizaje. En términos
de costos, los enfoques laparoscépicos son mas costosos que la cirugia
abierta, pero tienen similar costo social, porque los pacientes retoman sus
actividades mas rapido mejorando la productividad social'®.

En el grupo de morbilidad postoperatoria, se han descrito recurrencias,
sangrado en campo quirdrgico, infecciones, seromas, dolor inguinal
cronico, disfuncién sexual relacionada con el dolor y los trastornos de la
eyaculacién como los componentes mas comunes en el contexto de la
cirugia de hernia inguinal; por otro lado, la cirugia de una hernia recurrente
tiene un mayor riesgo de posibles complicaciones que las hernias
primarias®®.

Se han descrito factores de riesgo técnicos controlables como métodos
quirdrgicos, técnicas de anestesia, técnicas de fijacion de malla, la
experiencia del cirujano y el volumen hospitalario los cuales pueden estar
relacionados con la aparicion de hernia inguinal recurrente, ademas se
han reportado factores de riesgo incontrolables relacionados con el
paciente, incluidos el sexo, la anatomia de la hernia, el tipo de herniay se
ha demostrado que la recuperacion posoperatoria afecta el riesgo de

recurrencia después de cirugia de hernia inguinal en diversos grados®’.

HIPOTESIS

ALTERNA:

El abordaje laparoscépico (TAAP) tiene mayor efectividad que la plastia
tipo Lichtenstein en la morbilidad postoperatoria de la reparacion inguinal
en pacientes del Hospital 11-2 Tarapoto.



NULA:
El abordaje laparoscopico (TAAP) no tiene mayor efectividad que la
plastia tipo Lichtenstein en la morbilidad postoperatoria de la reparacion

inguinal en pacientes del Hospital II-2 Tarapoto.

8. MATERIAL Y METODOLOGIA

a. Disefo de estudio:
TIPO DE INVESTIGACION:
Estudio observacional, analitico, longitudinal de cohortes, retrospectiva.
ESQUEMA

Tiempo

=

MORBILIDAD PO l
Cohorte 1:
TAAP A
NO MORBILIDAD PO

Cohorte 2: MORBILIDAD PO '

Plastia

Lichtenstein A
NO MORBILIDAD PO

Direccidn

b. Poblacion, muestray muestreo:
Poblacion
Los pacientes que ingresan por emergencia o consultorio externo de
cirugia y son diagnosticados de hernia inguinal evaluados en el Servicio
de Cirugia General del Hospital II-2 Tarapoto en el periodo 2018 a 2021.



Criterios de seleccidn:

Criterios de inclusion (Cohorte 1)

— Pacientes sometidos a técnica Lichtenstein.
— Pacientes mayores de 15 afios.

— Pacientes de sexo masculino y femenino.
Criterios de inclusion (Cohorte 2)

— Pacientes expuestos a técnica laparoscopica.
— Pacientes mayores de 15 afios.

— Pacientes de sexo masculino y femenino.
Criterios de exclusion

— Pacientes que presentan obesidad morbida.
— Pacientes que presentan ascitis.

— Pacientes con archivo clinico completo.

Unidad de anélisis:

Cada paciente que ingresa por emergencia o consultorio externo de
cirugia y son diagnosticados de hernia inguinal evaluados en el
Departamento de Cirugia General del Hospital 11-2 Tarapoto en los afios
2018 a 2021.

Unidad de muestreo:

Cada historia clinica.

MUESTRA:
Formulal®:
p1(1—p1) +p2(1 —p2)
n= x (Z + Z5)?
(p1 — p2)? ( «/2 ﬁ)
Doénde:

n = Numero de casos
Z a2=2.58 para a = 0.01
Zpg=1.28paraf =0.10
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pl = 0.13 (Ref. 5: frecuencia de complicaciones postoperatorias en el
grupo de cirugia abierta)
p2 = 0.02 (Ref. 5: frecuencia de complicaciones postoperatorias en el
grupo de cirugia laparoscopica)
Sustituyendo los valores, se tiene:
n=_84
COHORTE 1: (LICHTENSTEIN) = 84 pacientes
COHORTE 2: (LAPAROSCOPICA) = 84 pacientes.

MUESTREO: Aleatorio simple.

. Definicién operacional de variables:
VARIABLES:
e VARIABLES INDEPENDIENTES

Técnica laparoscépica TAPP: Procedimiento quirdrgico minimamente

invasivo para reparar una hernia inguinal®.

Técnica Lichtenstein: Procedimiento quirdrgico convencional para

reparar una hernia inguinal®.
e VARIABLES DEPENDIENTES

Morbilidad postoperatoria: Se incluiran a las complicaciones
observadas luego de la intervencion quirlrgica, incluyendo ademas la

recidiva de la hernia durante los controles postoperatorios®.
e VARIABLES INTERVINIENTES

Edad: Afios al momento del diagnéstico de hernia inguinal®.
Obesidad: indice de masa corporal mayor a 30°.

Diabetes: Glucemia en ayunas > a 126 g/dl; glucemia al azar mayor a
200 g/dl o hemoglobina glicosilada mayor a 6.5%*.

Hipertension arterial: Presion arterial sistolica > a 140 mmHg y/ o
presion arterial diastélica < a 90 mmHg®.
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Tipo de hernia inguinal: Corresponde a la variedad de hernia segun la

localizacion del saco herniario®

VARIABLE TIPO ESCALA | INDICADORES |iINDICES
INDEPENDIENTE
Técnica quirurgica | Cualitativa | Nominal | Laparoscopica |Si- No
Lichtenstein
DEPENDIENTE:
Morbilidad Cualitativa | Nominal | Complicaciones | Si/No
postoperatoria postoperatorias
o . Valoracion ]
Cualitativa | Nominal _ Si/No
- clinica
Recidiva
INTERVINIENTES
Edad Cuantitativa | Discreta Fecha de ARos
nacimiento
Género Cualitativa | Nominal Masculino
Fenotipo -
Obesidad Cualitativa | Nominal femenino
indice de masa
Diabetes Cualitativa | Nominal | Corporal > 30
Glucemia > Si- No
Hipertension Cualitativa | Nominal | 126 Si—No
arterial
Cualitativa | Nominal | Presion arterial |Si— No
Tipo de hernia > 140/90
inguinal Directa
indirecta Si—No
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d. Procedimientos Y Técnicas:
TECNICAS:
— Se aplicara el sistema documental que conlleva a la seleccién de
historias clinicas de pacientes que cumplan con los criterios de
seleccién establecidos.

— Revision de historia clinica.

INSTRUMENTO:

Ficha de recoleccién de datos (Anexo 1).

PROCEDIMIENTO:

Se procederd a solicitar autorizacion al director de la escuela profesional
para ejecutar el proyecto, al director del Hospital y al area de estadistica
para el permiso a los expedientes clinicos.

Realizar la identificacion de los numeros de expedientes clinicos de
pacientes con hernia inguinal evaluados en el Servicio de Cirugia General
del Hospital 11-2 Tarapoto en el lapso de tiempo 2018 a 2021.

Ejecutar la evaluacion del expediente clinico a fin de distinguir a los
pacientes en el grupo en funcién de la técnica quirargica utilizada, para
realizar su distribucion en la cohorte respectiva.

Realizar el seguimiento correspondiente por medio de la revision de
historias para identificar la morbilidad postoperatoria y la recidiva de la
hernia inguinal.

Realizar la seleccion aleatoria de las historias clinicas que pasaran a
constituir la muestra e identificar las variables para el estudio y las
intervinientes y plasmar toda la informacién relacionada en la ficha de

recoleccion (Anexo 1).

e. Plan de anélisis de datos:
Se fabricara un banco de datos en la herramienta EXCEL que sera
trasferida al programa SPSS V. 26 para el analisis correspondiente.

Estadistica Descriptiva:

Los logros concluyentes seran mostrados en un cuadro de entrada doble

con la cantidad de casos en cifras absolutas y porcentuales.
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Estadistica Analitica:

Se empleara una prueba estadistica Chi cuadrado y se clasificara una
relacion significativa si se encuentra una probabilidad de error inferior a
5% (p < 0.05). Se realizard la regresion logistica para el analisis
multivariado de las variables intervinientes.

Estadigrafo propio del estudio:

Se obtendra el riesgo relativo, la reduccion de riesgo absoluta y la
reduccion del riesgo atribuible; asi como el calculo del intervalo de

confianza al 95%.

f. Aspectos éticos:
Se tendra una autorizacién conjunta por el comité de Investigacion y Etica
de la Universidad Privada Antenor Orrego, preservando la
confidencialidad expuesta en la declaracion de Helsinki 1119, y la Ley
General de Salud (D.S. 017-2006-SA y D.S. 006-2007-SA)%°; esto se
logrard preservando la confidencialidad de los datos extraidos de las
historias clinicas de todos los pacientes que conforman el estudio.

9. CRONOGRAMA DE TRABAJO

Tiempo

N Actividades AGO 2022- ENE 2023

Im|2m|[3m [|4m | 5m | 6m

1 | Preparacion del proyecto. X

2 | Exposicién del proyecto X

3 | Inspeccidn bibliogréafica X

5 | Trabajo de campo y X

recabar informacion

6 | Procesamiento de datos. X

14



7 | Analisis e interpretacion de X
datos
8 | Confeccion del informe X | X
10.PRESUPUESTO DETALLADO
Naturaleza del o _ Precio Precio
Descripcion Cantidad o
Gasto Unitario Total
Nuevos
2.3.1. Bienes
Soles
5.12 Papel Bond A4 01 millar 0.05 50.00
5.12 Lapiceros 5 2.00 10.00
5.12 Resaltadores 02 5.00 10.00
512 Correctores 03 5.00 15.00
2.3.2. Servicios
2.23 INTERNET 100 1.50 150.00
1.11 Movilidad 100 1.00 100.00
Asesoria por
7.12 . 2 225 450.00
Estadistico
2.44 Tipeado 400 0.50 200.00
2.44 Impresiones 500 0.30 150.00
TOTAL 1135.00
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12. ANEXOS

ANEXO N°01

EFECTIVIDAD DEL ABORDAJE LAPAROSCOPICO (TAPP) COMPARADO
CON LA PLASTIA TIPO LICHTENSTEIN EN LA MORBILIDAD
POSTOPERATORIA DE LA REPARACION INGUINAL

PROTOCOLO DE RECOLECCION DE DATOS

. DATOS GENERALES:

1.1. Edad:
1.2. Obesidad: Si  ( ) No ( )
1.3. Diabetes mellitus: Si  ( ) No ( )

1.4. Hipertension arterial: Si ( ) No ( )

1.5. Tipo de hernia inguinal: Directa ( ) Indirecta  ( )

II. VARIABLE INDEPENDIENTE:

Técnica quirdrgica: Laparoscopico () Lichtenstein ()

Ill. VARIABLE DEPENDIENTE:

Morbilidad postoperatoria: Si ( ) No ( )
Complicaciones postoperatorias: Si ~ ( ) No ( )
Recidiva de hernia: Si ( ) No ( )
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