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Il.- PLAN DE INVESTIGACION

Resumen

Llevaremos a cabo un estudio observacional y analitico, de cohorte retrospectiva, a
fin de establecer la efectividad y seguridad de la hernioplastia laparoscépica ante la
convencional en pacientes con hernia inguinal que fueron atendidos en el Servicio
de Cirugia General del Hospital Belén de Trujillo en los afios 2016 a 2018 acorde a
los criterios de inclusidén-exclusion, se utilizara la prueba chi cuadrado relacionada
a variables cualitativas, en la determinacion de la significancia estadistica de las
asociaciones halladas entre si en las variables de estudio, éstas las consideraremos
significativas si la posibilidad de errar es inferior al 5%(p < 0.05); para establecer
la superioridad de un abordaje sobre el otro en términos de efectividad y seguridad
para los casos de hernia inguinal usaremos el riesgo relativo, si éste es mas de 1

calcularemos el intérvalo de confianza al 95%

1. Planteamiento del problema:

La hernia viene a ser un problema de salud muy comin en cirugial.
Aproximadamente el 70% de todas las hernias corresponde a hernias de la ingle,
entre las cuales el 95% son hernias del conducto inguinal. Las hernias inguinales
suelen ser mas comunes en hombres que en mujeres®. El riesgo de desarrollar una
hernia inguinal es del 1,7% en la poblacion general y aumenta a alrededor del 4%
después de los 45 afios®.

La reparacion quirurgica de la hernia inguinal llamada también en la actualidad
hernioplastia inguinal es una de las intervenciones quirtargicas mas cotidianamente
realizados en los diferentes hospitales de todo el mundo. El desarrollo de las
técnicas quirdrgicas empleadas en su reparacion ha sido paralelaa su comprension
anatomica y desde sus inicios en el siglo XIX cuando Eduardo Bassini propuso su

primera reconstruccion exitosa del suelo inguinal, estas han evolucionado



rapidamente. Este cambio ha impulsado a la aparicion de nuevas técnicas
quirurgicas orientadas al confort del paciente, a la disminucion de los tiempos
operatorios y de recuperacion; ha evolucionado hacia métodos menos invasivos, en
la busqueda de menor recidiva, menor dolor, menos complicaciones y recuperacion
mas rapida®. Actualmente existen diversos abordajes quirtrgicos, destacando las
técnicas tipo Lichtenstein y Nyhus entre las convencionales y entre las
laparoscopicas las tipo totalmente extraperitoneal (TEP) o transabdominal
preperitoneal (TAPP), todas ellas practicadas en nuestro medio desde tiempo atras,
sin embargo no hay un acuerdo entre los cirujanos cual de los diferentes abordajes
quirurgicos disponibles podria considerarse como la ideal en la solucion de las
hernias inguinales, esto se deberia a que si bien la técnica laparoscopica tiene como
beneficios menor nimero de complicaciones de la zona operatoria, menor infeccion
de malla y menor dolor postquirirgico, permitiria un pronto retorno a las
actividades cotidianas; pero también se asociaria a mayor numero de recurrencias,
elevados costos y mayor curva de aprendizaje que las convencionales, limitandose
su practica masiva de este tipo de tecnologias, llegando su uso al 20% de las

hernioplastias inguinales’.

Un meta analisis realizado el 2005 demostré que las intervenciones laparoscopicos
estan asociados con menor numero de infeccion de la herida operatoria, menor
numero de hematomas, menor numero de lesiones no hallé diferencias
significativas entre las complicaciones postquirurgicas y recurrencia de la hernia
inguinal entre los abordajes laparoscopicos o abiertos, atribuyendo las
complicaciones o recidiva a la inexperiencia del cirujano y a una deficiente técnica

quirtrgica’.

En PerQ se realizo una revision sistematica que evidencia la mejor eficacia de la
cirugia laparoscopica respecto a la convencional®. En otro estudio que incluyo
pacientes con hernia inguinal manejados con cirugia laparoscopica, se encontrd 5%
de recurrencia y presencia de complicaciones como infeccién del sitio operatorio

en el 5% de postoperados®.

En el afio 2018 en el Hospital Belén de Trujillo se han identificado
aproximadamente 122 casos de hernia inguinal, de los cuales 102 casos fueron

manejados mediante hernioplastia convencional y 20 de los casos mediante
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hernioplastia laparoscdpica, existieron casos de pacientes que en el postoperatorio
presentaron hematomas, infeccion de sitio operatorio e incluso fueron reoperados

por recurrencia de la hernia pero no se han realizado los estudios.

PROBLEMA:

¢ Tiene la hernioplastia laparoscopica mayor efectividad y seguridad frente a la
hernioplastia convencional en pacientes con hernia inguinal del Hospital Belén de

Trujillo?

2. Antecedentes del problema.

Sudarshan P. et al (Arabia, 2017); llevaron a cabo un estudio con la finalidad de
verificar la efectividad y seguridad de la técnica laparoscépica versus la cirugia
abierta en el manejo de la hernia inguinal por medio de un estudio prospectivo de
cohortes en el que se incluyeron a 60 pacientes, divididos en 2 grupos: 30 fueron
manejados con abordaje abierto tipo Lichtenstein y 30 con abordaje laparoscopico
tipo totalmente extraperitoneal (TEP) o transabdominal preperitoneal (TAPP)
observandose que la seguridad fue de 76% en el grupo expuesto a cirugia abierta y
de 90% en el grupo expuesto a cirugia laparoscopica (p<0.05), no hay incidencia
de recurrencia en ambos grupos; por otro lado el tiempo operatorio fue
significativamente menor en el grupo expuesto a laparotomia (p<0.05).

Bernal R. et al (México, 2014); compararon resultados, analizaron ventajas y
desventajas de ambas técnicas quirdrgicas en un ensayo clinico abierto, para lo cual
asignaron aleatoriamente un total de 138 plastias inguinales: 70 fueron con abordaje
abierto tipo Lichtenstein y 68 con abordaje laparoscopicos TAPP; el tiempo
quirargico promedio fue de 60 min para el grupo de TAPP y 45 para el grupo de
técnica abierta. Para el grupo TAPP el promedio de uso de analgésicos fue de 24 h
y para el grupo abierto fue de 7 dias; la efectividad fue de 97% en el grupo usuario
de técnica convencional y de 98% en el grupo usuario de técnica laparoscopica®?.

Paucar G. et al (Peru, 2017); llevaron a cabo una revision sistematica de 10
articulos cientificos sobre eficacia de la cirugia hernia inguinal laparoscopica versus

hernia inguinal convencional, fueron hallados en las siguientes bases de datos
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Lilacs, Scielo, Pubmed, Medline y Cochrane, todos ellos corresponden al tipo y
disefio de estudios Metaanalisis 01, Revision Sistematica y Meta analisis 01,
Revision Sistemética 07 y Ensayo Clinico Aleatorizado 01; encontrando que de los
10 articulos revisados sistematicamente, el 80% (n=08/10) de estos, evidencian la
mejor eficacia de la cirugia hernia inguinal laparoscopica respecto a la cirugia
convencional, tiene un mejor resultado (p<0.05) ademas de que reduce los dias de

estancia hospitalaria (p<0.05)2.

Martinez J, et al (Espafia, 2003); compararon los resultados obtenidos en
pacientes con hernia inguinal bilateral, para determinar si la correccion
laparoscopica totalmente extraperitoneal aporta ventajas sobre la hernioplastia sin
tension por via anterior; en 88 pacientes se realizd una hernioplastia bilateral
laparoscopica totalmente extraperitoneal (TEP), y en 128, una hernioplastia abierta
sin tension (HST); el tiempo quirdrgico fue superior en el grupo HST (72,9 frente
a 64,9 min, p < 0,01). La tasa de recurrencia fue del 0,41% en la HST y del 2,41%
en la TEP,

Justificacion:

Considerando que la hernia inguinal es causa frecuente de atencién en el Servicio
de Cirugia General a la poblacion adulta de nuestra localidad y que su resolucién
quirdrgica estaria asociado al riesgo de presentacion de complicaciones asi como al
riesgo de recurrencias, ejerciendo un impacto desconcertante en la calidad de vida
de los pacientes; es prioritario identificar la técnica operatoria que condicione
desenlaces dptimos en los pacientes, con la finalidad de mejorar la oferta terapéutica
y con ello reducir los costos en su realizacion ademas de conseguir una adecuada
gestion de recursos; actualmente existe informacion de la utilidad del enfoque
laparoscopico en cuanto a la resolucién de esta patologia, por lo tanto y
considerando que en nuestro medio ya se ha obtenido la suficiente experiencia en
la aplicacion de esta técnica quirdrgica como para superar la curva de aprendizaje

necesaria para valorar su efectividad.



4. Objetivos

a. General:
e Determinar si la hernioplastia laparoscopica tiene mayor efectividad y
seguridad frente a la hernioplastia convencional en pacientes con hernia

inguinal del Hospital Belén de Trujillo.

b. Especificos:

e Determinar la efectividad y seguridad en pacientes expuestos a hernioplastia
laparoscopica en pacientes con hernia inguinal

e Determinar la efectividad y seguridad en pacientes expuestos a
hernioplastia convencional en pacientes con hernia inguinal.

e Identificar las complicaciones postquirdrgicas en pacientes expuestos a
hernioplastia laparoscopica

¢ Identificar las complicaciones postquirdrgicas en pacientes expuestos a

hernioplastia convencional

5. Marco tedrico

La reparacion de la hernia inguinal es un procedimiento quirdrgico que se realiza
frecuentemente en el mundo, ha llamado y sigue llamando la atencion, no solo por
su alto numero sino por las consecuencias que acarrea su aparicion como es
ausencia laboral, social, asi como ante la aparicion de recurrencias y

complicaciones®.

Los objetivos de la reparacion exitosa de la hernia incluyen, lograr una reparacion
efectiva con la tasa de recurrencia mas baja posible, minimas complicaciones pre y
postoperatorias, retorno rapido a actividad laboral, y realizar un procedimiento
rentable!®. Para conseguir estos objetivos, varios métodos de reparacion han sido
empleados que han progresado de reparacion abierta a varias técnicas

laparoscopicas™®.



Las técnicas de cirugia abierta o convencional mas conocidas y ampliamente
utilizadas para el abordaje de las hernias inguinales son las de acceso anterior
Lichtenstein y las técnicas de acceso posterior preperitoneal Nyhus, en ambas se

accede al contenido herniario por medio de una incision en la piel de 4- 5cm *.

La reparacion laparoscopica de la hernia inguinal se origin6é a principios de la
década de 1990, aunque las técnicas de reparacién abierta, basados en malla y sin
tension son el criterio estandar, la herniorrafia laparoscopica, en manos de cirujanos
adecuadamente capacitados, produce resultados excelentes comparables a los de

reparacion abierta>1°.

Los abordajes laparoscépicos en la resolucion de la hernia inguinal fueron
introducidos en 1991 con el intraperitoneal de sélo una malla (IPOM) técnica
desarrollada por Toy y Smoot. En 1993, se describio el procedimiento
transabdominal preperitoneal (TAPP) y en el mismo afio se describe la protesis

totalmente extraperitoneal (TEP)*'.

En el abordaje transabdominal preperitoneal se accede a la cavidad abdominal,
después de realizar un flap peritoneal en la regién inguinal se ubica la malla a nivel
del espacio preperitoneal, de tal manera que cubra los posibles defectos herniarios

y finalmente por sobre la malla se sutura el peritoneo®,

La TEP es diferente porque no ingresamos a la cavidad abdominal y la malla
utilizada para ocluir el defecto herniario se coloca exterior al peritoneo. La TEP es
un procedimiento técnicamente mas complicado en relacion a la TAPP pero
corremos menos riesgo de afectar algin 6rgano intraabdominal y menos posibilidad
de desarrollar adherencias evitando con ello futuros problemas de oclusion
intestinal, puede ahorrar tiempo quirtrgico ya que no es necesario incidir y cerrar
el peritoneo desde el interior, ademas de sumarse otras ventajas inherentes a la
laparoscopia. Es indispensable manejar ambas técnicas, porque se ha dado el caso
que en algunas oportunidades las reparaciones TEP necesitan ser convertidas a
TAPP para ser concluidas satisfactoriamente y otros casos es mejor iniciarlas como
abordaje TAPP, tal es el caso de pacientes operadas de la region pélvica

anteriormente 1°,



Una revision sistematica al comparar la reparacion laparoscopica con la
convencional con malla, no ha encontrado evidencia de una diferencia en las tasas

de recurrencia entre la TAPP y la reparacion convencional?.

La curva de aprendizaje de la reparacion laparoscépica de la hernia inguinal ha
mejorado sin embargo no existe documentacién sobre su aplicacién respecto a la
satisfaccion del paciente, estancia en el hospital, complicaciones y recurrencia de
hernia, por lo tanto, la clasificacion de los pacientes ya sea para la reparacion TEP
o TAPP es dificil de establecer®.

6. Hipdtesis:

La hernioplastia laparoscopica tiene mayor efectividad y seguridad frente a la
hernioplastia convencional en pacientes con hernia inguinal del Hospital Belén de

Trujillo.

7. Metodologia.
7.1. Método:
Tipo de estudio

Este estudio corresponde a un disefio observacional, analitico, longitudinal y

retrospectivo

Disefio especifico:

Cohorte retrospectiva



Tiempo

Cohorte 1:
Hernioplastia
laparoscopica

Cohorte no expuesta:
Hernioplastia
convencional

7.2.-Poblacion, muestra y muestreo

POBLACION

Direccién

Pablacion:

Pacientes con hernia inguinal, atendidos por esta patologia en el Servicio de Cirugia
General del Hospital Belén de Trujillo en los afios 2015 — 2018

Grupos de estudio:
Cohorte 1: Hernioplastia laparoscépica

Cohorte 2: Hernioplastia convencional

Criterios de inclusion
e Pacientes con edades sobre los 15 afos.

e Pacientes con historias clinicas que contengan datos acorde a las variables
de estudio.

Criterios para exclusién

e Pacientes que anteriormente hayan padecido de hernia inguinal
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e Pacientes con desnutricién crénica.

e Pacientes con postracion cronica.
Muestra

Unidad de Anélisis
Paciente con patologia herniaria inguinal atendido en el Servicio de Cirugia General

del Hospital Belén de Trujillo (HBT) en los afios 2015 — 2018, acorde a los criterios
de inclusion-exclusion.

Unidad de Muestreo
La historia clinica de cada paciente con patologia de hernia inguinal que fue

atendido en el Servicio de Cirugia General del Hospital Belén de Trujillo (HBT) en
los afios 2015 — 2018.

Tamano de la muestra:

Se determinard segun la formula de tamafio de muestra que se aplica en
estudios de cohortes?:

2
|2, e JEFDRA =) + 215 e =D + P20 = 77|
c(p2 = p1)?

n =

Ademas:

D1t+Cxpy

— proporciones:

p:
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Donde:

n: NUmero de expuestos

m: NUmero de no expuestos

c=1 Numero de no expuestos por expuestos

Z 1.42=1.96 Valor normal para 5% de error tipo I.

Z 1.3=0.842 Valor normal para 20% de error tipo Il.

p1=0.90 Seguridad (sin complicaciones) en operados mediante

laparoscopia®®

p2=0.76 Seguridad (sin complicaciones) en operados convencionalmente!®

Reemplazando se tiene:

2
[1,96\/ (1+1)0,83(1 — 0,83) + 0,842,/0,90(1 — 0,90) + 0,76(1 — 0,76)]
- 1(0,76 — 0,90)2

n

COHORTE 1: (Hernioplastia inguinal laparoscopica) = 112 pacientes

COHORTE 2: (Hernioplastia inguinal convencional) = 112 pacientes

Método de seleccion

Utilizaremos el muestreo aleatorio simple por grupo.
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8. Definiciones operacionales de las variables

VARIABLE TIPO ESCALA | INDICADORES INDICES
INDEPENDIENTE
Hernioplastia
Técn. quirudrgica Cualitativa. | Nominal. | Historia clinica inguinal
-Laparoscépica
-Convencional
DEPENDIENTE
Efectividad Cualitativa | Nominal Recurrencia Si (S)—No (N)
Seguridad Cualitativa. | Nominal. | Complicaciones Si (S) — No (N)

8.1. Definiciones operacionales:

Efectividad: Para el presente estudio se tomard como pardmetro de eficacia la
recurrencia de la patologia en los 3 meses posteriores al tratamiento durante el

seguimiento realizado al paciente de manera ambulatoria®.

Seguridad: Para el presente estudio se tomara como parametro de seguridad la
ausencia de complicaciones durante el seguimiento realizado al paciente de manera

ambulatoria®.

Procedimientos y técnicas:

Ingresaran al estudio los pacientes con hernia inguinal atendidos en el Servicio de
Cirugia General del Hospital Belén de Trujillo durante el periodo 2015 - 2018
segun los cuales se realizara muestreo por grupo; se solicitara la autorizacion al
Director del Hospital; se identificaran las historias clinicas de los pacientes en el

archivo del Hospital desde donde se procedera a:

° Establecer los pacientes pertenecientes a los diferentes grupos acorde a los
procedimientos del muestreo aleatorio simple, y teniendo en cuenta el
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10.

abordaje quirdrgico elegido: hernioplastia laparoscopica o hernioplastia

convencional.

e  Recepcionar datos pertinentes sobre efectividad y seguridad, en las hojas de

recoleccion respectiva.

e  Seguir llenando las hojas de recoleccion de datos hasta completar los tamafio

de muestra correspondientes a los grupos de estudio (Ver anexo 1).

Plan de analisis de datos:
Los datos registrados en las hojas de recoleccion seran analizados con el paquete
estadistico SPSSV23, para posteriormente ser expuestos en cuadros de simple y

doble entrada y como gréaficos

Estadistica Analitica

Se aplicaré el test z en verificar la superioridad en cuanto a efectividad y seguridad
entre los abordajes quirargicos

Las asociaciones seran significaticas si la probabilidad de errar es menos del 5%(p
<0.05)

Estadigrafo del estudio

Como el estudio busca establecer la superioridad de un abordaje sobre el otro en
base a recurrencias y complicaciones usando un disefio de cohorte retrospectivo,
estableceremos el riesgo relativo (RR) con las variables cualitativas. El intérvalo de

confianza del estadigrafo estara al 95%.

Aspectos éticos

Se obtendra el permiso oficial del comité de Investigacion y Etica del HBT y de la
UPAO. No sera necesario consentimiento informado por ser un estudio
observacional de cohorte retrospectivo que implica obtencion de datos de registros
0 historias clinica no obstante tendremos presente los enunciados de Helsinki 11(#:
1138 1238 q4ava q5ava 9oavay 23ava)23 y | ey general de salud (Tit 4%©: art. 1172
y 120%va)24
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12. Cronograma del proyecto

N | Actividades Personas responsables

Tiempo

MAY - OCT 2019

Im|2m|3m|4m|5m|6m
1 | Planificar y| INVESTIGADOR-
elaborar el| ASESOR |
proyecto
2 | Presentacion y|INVESTIGADOR
aprobacionl |
3 | Recoleccion de| INVESTIGADOR
datos |
4 | Procesar y| INVESTIGADOR
analizar datos | ESTADISTICO B
5 | Elaborar INVESTIGADOR
informe final B
TIEMPO QUE DURARA EL PROYECTO |1° [2° |3° |4° |5° |6°

ACTIVIDADES A REALIZAR POR MES
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13. Presupuesto

Naturaleza Precio
del Gasto Descripcion Cantidad Unitario Precio Total
2.3.1
Bienes Nuevos soles (NS)
5.12. Papel Bond 1 millar 0.01 100
5.12. Lapicero 5 2.00 10
5.12. Resaltador 3 10.00 30
5.12. Corrector 3 7.00 21
5.12. CD 10 3.00 30
5.12. Archivador 10 3.00 30
5.12. Perforador 1 4.00 4
5.12. Grapa 1pq 5.00 5
2.3.2
Servicios
2.23. Internet 100 2.00 200
1.11. Movilidad 200 1.00 200
2.44. Empastados 10 12 120
2.44. Fotocopias 300 0.10 30
7.12. Asesoria por Estadistico | 2 250 500
2.44. Impresiones 300 0.30 100
TOTAL 1430
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14. Anexos

ANEXO N° 01:

“Efectividad de la hernioplastia laparoscépica frente a la convencional en pacientes con

hernia inguinal del HBT”

FORMATO PARA RECOLECCION DE DATOS

Fecha: / / N

INFORMACION GENERAL:

Historia Clinica N°

Edad: Género: Femenino () Masculino ()

Lugar de procedencia:

INFORMACION SOBRE VARIABLE DEPENDIENTE:
Recurrencia: SI () NO( )
Complicaciones: Sl () NO( )

Tipo de complicaciones:

INFORMACION SOBRE VARIABLE INDEPENDIENTE:
TECNICA QUIRURGICA:
Laparoscopica ( ) tipo

Convencional ( ) tipo




