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PLAN DE INVESTIGACION

Resumen Ejecutivo del Proyecto de Tesis

1.- Introduccion:

El siguiente proyecto de investigacion se propone evaluar si es mas eficaz la
combinacion de anestesia general y analgesia espinal comparada con anestesia
general sola para la cirugia ginecoldgica laparoscopica en reducir el consumo de
opiaceos perioperatorios y un menor score de dolor postoperatorio en 24 horas en el
Hospital Regional Docente de Trujillo durante el periodo comprendido entre junio y
diciembre del 2020. Corresponde a una investigacion tipo ensayo clinico aleatorizado
controlado. La poblacion en estudio seran todas las pacientes programadas en el
Servicio de Ginecologia para una cirugia laparoscépica electiva, de todas ellas se
evaluard los criterios de elegibilidad y sus criterios de seleccidn; una vez que se
identifiquen aquellas que cumplan dichos criterios se distribuiran a través de un
muestreo aleatorio simple a cada uno de los grupos de estudio en un nimero de 46
pacientes para cada una de ellas. Se ha disefiado una hoja de recoleccion de datos
donde se colocaran los datos que se vayan recogiendo de cada paciente, en ella se ha
colocado variables sociodemograficas, clinicas, quirdrgicas y nuestras variables de
interés; todo esto se ejecutara previo consentimiento informado de cada paciente. La
data obtenida se procesara con el software estadistico SPSS V 26.0 en cuadros de
entrada doble. En el andlisis estadistico se hara uso de la prueba Chi Cuadrado (X?)
para determinar si la proporciéon de pacientes con dolor son diferentes y para las
variables numéricas se usara t student en caso de tener distribucion normal, de lo
contrario, se usara U Mann-Whitney, estas variables son el consumo de morfina en
24 horas y el numero de dosis de rescate que fueron necesarias; las asociaciones seran
consideradas significativas si la posibilidad de equivocarse es menor al 5% (p < 0.05).
La presente propuesta seréa evaluada por el Comité de Investigacion y de Etica de la

Universidad Privada Antenor Orrego.



2. Enunciado del problema

La cirugia laparoscépica ha ganado mucho terreno en varios procedimientos de
diferentes especialidades, en entornos de emergencia y electivos; una de esas
especialidades lo representa la ginecologia, implementandose la cirugia
ginecologica laparoscopica. La cirugia laparoscopica se ha utilizado
rutinariamente para el diagnéstico y el tratamiento ginecologico desde los afios
90. En comparacion con la laparotomia, la laparoscopia es ventajosa debido a la
necesidad de incisiones méas pequefias, hospitalizaciones més cortas y una menor

tasa de complicaciones (1).

Sin embargo, luego de algunas horas e incluso dias después de la cirugia, las
pacientes cursan con dolor postoperatorio significativo, reportandose tasas no
despreciables en las pacientes, incluso siendo causas de reingreso en algunos
casos. Una de las actividades que realizan los médicos anestesidlogos es el
tratamiento del dolor, en este sentido, siempre estan proponiendo alternativas de
tratamiento, buscando estrategias que tengan menores efectos adversos o
dependencia, una de ellas es reducir el uso de opiaceos postoperatorios sin dejar

de mejorar el dolor postoperatorio y cuyo efecto sea prolongado.

Una de las estrategias planteadas en algunos escenarios de otras especialidades
como la cirugia general ha sido combinar la anestesia general con la analgesia
espinal, por ejemplo en el Libano, Tohme W et al (2), evaluaron si la anestesia
general a base de remifentanil combinada con analgesia epidural para el dolor
postoperatorio, tiene alguna ventaja con respecto al consumo de drogas, la
pérdida de sangre, la calidad del control del dolor y el perfil hemodinadmico, en
la cirugia abdominal mayor, en comparacion con otras técnicas combinadas; en
base a estudios como éste pensamos que podemos extrapolar esta técnica en la
cirugia laparoscopica ginecoldgica, es por tal motivo que nos planteamos el

siguiente problema:



¢Es més eficaz la combinacion de anestesia general y analgesia espinal
comparada con anestesia general sola para la cirugia ginecol6gica laparoscépica
en reducir el consumo de opiaceos perioperatorios y un menor score de dolor
postoperatorio en 24 horas en el Servicio de Ginecologia del Hospital Regional
Docente de Trujillo durante el periodo comprendido entre junio y diciembre del
20207

Antecedentes

Zdravkovic M et al, en Eslovenia, realizaron una investigacion para determinar
la magnitud del efecto de ahorro de opiaceos perioperatorio cuando se combina
la anestesia general con la analgesia espinal para la cirugia ginecoldgica
laparoscopica, un ensayo clinico aleatorizado comparando tres grupos fue
realizado; 102 pacientes fueron aleatorizadas y 99 completaron el estudio. Las
pacientes fueron asignadas al azar a la anestesia general sola (grupo de control)
0 combinada con analgesia espinal de muy baja dosis (levobupivacaina 3,75 mg;
sufentanil 2,5 ug) o de baja dosis (levobupivacaina 7,5 mg; sufentanil 2,5 pg).
Reportaron que el consumo de sufentanil intraoperatorio (mediana [IC 95%]) fue
16,1 (10,5-22,6) pg/h en el grupo de control versus 4,7 (3,2-9,2) pug/h en el de
muy baja dosis y versus 2,9 (0,0-4,0) ug/h en el de baja dosis de analgesia espinal
(p < 0,001, para ambas comparaciones). La mediana (95% CI) de consumo de
piritramida a las 24 h postoperatorias fue de 7,5 (3-8) mg en el grupo de control
versus 5 (0-7,5) mg en el grupo de muy baja dosis de analgesia espinal (p = 0,182)
y versus 2 (0-2,5) mg en el grupo de baja dosis de analgesia espinal (p = 0,001).
Los scores de dolor postoperatorio fueron consistentemente < 3 sélo en el grupo

de analgesia espinal de baja dosis (3).



Ghodki P et al, en la India, hicieron un ensayo clinico con pacientes que fueron
a histerectomia laparoscopica, las pacientes fueron asignadas al azar para recibir
anestesia general sola y anestesia general combinada con la espinal, encontrando
que las pacientes en el grupo de la anestesia general combinada mantuvieron
valores estables y aceptables de PAM durante todo el neumoperitoneo. La
diferencia con respecto al grupo de anestesia general combinada fue
estadisticamente significativa (P < 0,01). El grupo de anestesia general sola
mostré un requerimiento adicional de metoprolol (53,33%) y una mayor
concentracion de isoflurano (P < 0,001) para combatir el aumento de la PAM. La
recuperacion fue precoz y rapida en el grupo de la anestesia general combinada
frente al grupo de anestesia general sola (P = 0,000) (4).

Segal D et al, en Israel, evaluaron el efecto de la anestesia general y espinal
combinada en el score del dolor postoperatorio, el uso de analgésicos y la
satisfaccion del paciente después de cirugias roboticas de prolapso de drganos
pélvicos (sacrocolpopexia con o sin histerectomia subtotal). Treinta y ocho
mujeres consecutivas fueron asignadas al azar a recibir anestesia general (grupo
de control, n = 20) o anestesia general combinada con anestesia espinal (grupo
de estudio, n = 18). Los scores de dolor se evaluaron en reposo y al toser
utilizando una escala visual andloga (EVA) de 0 a 10. En la unidad de cuidados
postanestésicos, las dosis medias totales de morfina y meperidina intravenosa
fueron significativamente mas bajas para el grupo de estudio que para el grupo
de control (0,33 vs 7,59 mg, 1,39 vs 27,89 mg, respectivamente, P < 0,003, <
0,001, respectivamente). Ademas, un porcentaje significativamente menor de
pacientes pertenecientes al grupo de estudio demandaron medicamentos
analgesicos mientras estaban en la URPA (33 vs 53 %, P = 0,042). Los scores de
dolor en la URPA y durante el primer dia postoperatorio fueron
significativamente mas bajas en el grupo de estudio que en el grupo de control
(EVA delta 1,9 vs 3,0, P = 0,04). La satisfaccion con el tratamiento del dolor
tanto de los pacientes como de las enfermeras fue significativamente mayor en el

grupo de estudio (5).



Justificacion

Dado que uno de los medicamentos mas utilizados para paliar el dolor
postoperatorio es el uso de medicamentos opiaceos, éste se ha convertido en un
problema en algunos paises; se ha reportado que vivimos en una epidemia
opiacea, donde la mayor representatividad se da en Estados Unidos, el consumo
de estos medicamentos, facilmente adictivos inicia en muchos casos luego de
alguna intervencion quirdrgica; el hecho de practicar cirugias minimamente
invasivas implica pensar en una estancia hospitalaria corta y por ende en el

manejo del dolor postoperatorio de manera precoz y corta pero efectiva.

Este escenario ha alentado la practica de técnicas anestésicas sin opiaceos y con
ahorro de opiaceos en el periodo perioperatorio, en ese sentido uno de los
enfoques para reducir de manera importante el consumo de opioides
perioperatorios es el uso de una combinacion de anestesia general combinada con
analgesia espinal, practicada en algunas especialidades, pero muy limitada en la
cirugia laparoscépica ginecoldgica, de tal manera que proponer un estudio que

amplie la evidencia es importante.

Pretendemos brindar una estrategia que permita tratar adecuadamente el dolor
postoperatorio, pero limitando el uso de medicamentos opidceos tanto en el
postoperatorio inmediato como en el mediato, de esta manera nuestras pacientes
podran ir a casa con un minimo dolor sin que tengan que consumir medicamentos

como los opiéceos.

3. Objetivos
3.1 Objetivo General

Evaluar si es mas eficaz la combinacion de anestesia general y analgesia espinal
comparada con anestesia general sola para la cirugia ginecoldgica laparoscopica
en reducir el consumo de opidceos perioperatorios y un menor score de dolor
postoperatorio en 24 horas en el Hospital Regional Docente de Trujillo durante

el periodo comprendido entre junio y diciembre del 2020.



3.2 Objetivos Especificos

e Determinar el consumo de opi&ceos perioperatorios y el score de dolor
postoperatorio dentro de las 24 horas postoperatorias en el grupo de la
anestesia general sola para la cirugia ginecolégica laparoscopica.

e Determinar el consumo de opidceos perioperatorios y el score de dolor
postoperatorio dentro de las 24 horas postoperatorias en el grupo de la
combinacion de anestesia general y analgesia espinal para la cirugia
ginecologica laparoscépica.

e Comparar el consumo de opiaceos perioperatorios y el score de dolor
postoperatorio dentro de las 24 horas postoperatorias en el grupo de la
anestesia general sola y el grupo de la combinacién de anestesia general y

analgesia espinal para la cirugia ginecologica laparoscépica.

4. Hipdtesis

La combinacidn de anestesia general y analgesia espinal es mas eficaz en reducir
el consumo de opiaceos perioperatorios y un menor score de dolor postoperatorio
dentro de las 24 horas postoperatorias en comparacion con la anestesia general
sola para la cirugia ginecologica laparoscopica en el Hospital Regional Docente

de Trujillo durante el periodo comprendido entre junio y diciembre del 2020.

5. Material y método
5.1 Disefio de Estudio :

Se realizara un estudio experimental tipo ensayo clinico aleatorizado controlado.
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5.2 Poblacién, muestra y muestreo

Poblacion Obijetivo

Estara constituida por pacientes de 18 a 65 afios de edad programadas para una

cirugia ginecologica laparoscépica electiva.

Poblacion de Estudio

Estara constituida por pacientes de 18 a 65 afios de edad programadas para una
cirugia ginecoldgica laparoscépica electiva durante el periodo comprendido entre
junio y diciembre del 2020 en el Hospital Regional Docente de Trujillo y que

cumplan los criterios de seleccion:

Criterios de seleccién:

Criterios de Inclusién:

1. Pacientes de 18 a 65 afios de edad, con ASA |y Il que son programadas a

cirugia ginecologica laparoscépica electiva por patologia pélvica benigna.



Criterios de Exclusion

1. Pacientes con manejo dificil conocido de la via aérea, alergia o sensibilidad
a los medicamentos en estudio, abuso de alcohol o drogas, indice de masa
corporal > 35 kg/m2 o < 15 kg/m2, embarazo o lactancia, diabetes en
tratamiento con insulina, hipertension arterial no tratada o no controlada,
enfermedad arterial periférica, tratamiento con corticosteroides y

coagulopatia, y conversion a cirugia abierta.
Muestra

Unidad de Andlisis:

Cada paciente de 18 a 65 afios de edad programada para una cirugia ginecologica
laparoscépica electiva durante el periodo comprendido entre junio y diciembre
del 2020 en el Hospital Regional Docente de Trujillo y que cumpla los criterios

de seleccion.

Unidad de Muestreo:

Equivalente a la unidad de analisis.

Tamario muestral:

Para la determinacion del tamafio muestral se utiliz6 la formula estadistica para

comparar medias en dos grupos de estudio.

_K(012+022

(U — H2)?

Tabla de K(Z, + Zg). Valores méas comunes:
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Poder

) e .. | 50% 80% |90% |95% Nivel significacion
Nivel significacion una cola
dos colas
0.1 2.7 6.2 8.6 10.8 0.05
0.05 3.8 7.9 10.5 | 13.0 0.025
0.025 54 10.0 | 13.0 |158 0.01
0.01 6.6 11.7 | 149 |17.8 0.005

n = Tamano de muestra.

Z 1.4 =1.96; valor normal con 5% de error tipo |

Z 1. =0.842; valor normal con 20% de error tipo 11
pl: 32,5 equivalentes de morfina (mg)

p2: 20 equivalentes de morfina (mg)

cl: 25 equivalentes de morfina (mg)

62: 17 equivalentes de morfina (mg)

Remplazando datos se obtiene:

n=46

Grupo 1: 46 pacientes con anestesia general

Grupo 2: 46 pacientes con anestesia general combinada con la espinal

Siendo los valores de ul: 32,5 y p2: 20 los equivalentes promedios de morfina
(mg) en los grupos tratados con anestesia general sola y combinada

respectivamente y o1: 25 equivalentes de morfina (mg) y 62: 17 equivalentes de

11



morfina (mg) las desviaciones estandar respectivamente, en las pacientes que

fueron a cirugia ginecoldgica laparoscopica; datos obtenidos del estudio

realizado por Zdravkovic M et al (3).

Cabe resaltar que la morfina es un

medicamento opiaceo, utilizado en la anestesia 0 en el manejo del dolor

postoperatorio.

5.3 Definicion Operacional de Variables

VARIABLE TIPO ESCALADE INDICE INDICADOR
MEDICION

Dependiente

Consumo de opiaceos Cuantitativa De razon mg mg acumulados

Dolor PO Cuantitativa De razén EVA 0-10

Independiente

Tipo de tratamiento ~ Cualitativa Nominal Experimental / Exp/Cont

Control

Covariables

Edad Numeérica — discontinua  De razén afios 18 - 65

IMC Numérica — continua De razon kg/m2 >15y<35

ASA Cualitativa Ordinal I-11 I-11

HTA Cualitativa Nominal Dx Si/No

DM Cualitativa Nominal Dx Si/ No

Tipo de Qx Cualitativa Nominal Dx Ovario
Miomectomia
Histerectomia

Tiempo operatorio Numérica — discontinua  De razén minutosmin.

Anestesia general

Procedimiento en el que se induce a los pacientes a un estado de inconsciencia

mediante el uso de varios medicamentos para que no sientan dolor durante una

cirugia.
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Anestesia general combinada con analgesia espinal

Procedimiento en el que se induce a los pacientes a un estado de inconsciencia
mediante el uso de varios medicamentos para que no sientan dolor durante una
cirugiay se adiciona un acceso al espacio espinal con la finalidad de administrar

medicamentos opiaceos para el tratamiento del dolor perioperatorio.

Eficacia del tratamiento:

Este serd medido a través del siguiente procedimiento, una vez que las pacientes

ingresen en el estudio. Todas las pacientes que acudan al servicio de

Ginecologia del Hospital Regional Docente de Trujillo durante el periodo

comprendido entre junio del 2020 y enero del 2021 y que cumplan los criterios

de seleccidn; se solicitara la autorizacion al Director del Hospital y luego se

procedera de la siguiente manera:

1.  Se identificaran a todas las pacientes que tengan indicacion de cirugia
laparoscopica de ovario, miomectomia e histerectomia laparoscopica

electiva.

2. Unavezidentificadas se les explicara acerca del protocolo de estudio para

obtener el consentimiento informado.

3. Aquellas pacientes que acepten participar seran distribuidas a uno de los

dos grupos de estudio a través de un muestreo aleatorio simple.

4.  Un dia antes de la operacién, las pacientes seran asignadas al azar a dos
grupos basados en una lista de nUmeros aleatorios generada por
computadora por un no-investigador que ocult6 las asignaciones de los
grupos colocando las asignaciones de los grupos (en una proporcion de

1:1) en sobres opacos numerados secuencialmente. Los dos grupos seran:
- Anestesia general sola (control)

- Anestesia general combinada con una dosis baja de analgesia espinal:
levobupivacaina 7,5 mg (solucién al 0,5%) mas sufentanil 2,5 pg

(solucion 5 pg/mL).

13



5. Las pacientes recibiran la misma induccion antes de la intervencion quirdrgica;
durante la cirugia se administrard opiaceos con el objetivo de proporcionar
puntuaciones de dolor < 3 en la EVA a los 30 minutos despues de la

extubacion.

6. Todas las pacientes recibirdn dexametasona 4 mg, ondansetrén 4 mg y

paracetamol 1 g por via intravenosa antes de finalizar la cirugia.

7. Enla Unidad de recuperacion postanestésica (URPA) se colocara ketoprofeno
100 mg, que se repetirds después de 12 h. Se programara otras tres dosis de
paracetamol intravenoso a intervalos de 6 h. Si la paciente informa de algun
dolor cuantificada con un EVA > 3, las enfermeras le administraran un bolo de
morfina intravenosa. Si fuese el caso de requerir dosis adicionales, las

enfermeras deberan consultar al investigador principal.
Los resultados principales para ser evaluados en este estudio seran:

A. Consumo postoperatorio de morfinaalas0,5h, 1 h,2h, 4 hy 24 h después
de la extubacion traqueal
B. Scores de dolor (EVA) en reposo y al hacer esfuerzos, y en los mismos

intervalos de tiempo que el consumo de morfina.

5.4 Procesamiento y Técnicas

El registro de datos que se haya obtenido y colocado en las hojas de recoleccion

seran procesados utilizando el paquete estadistico SPSS. V. 26.

5.5 Plan de Analisis de Datos

Estadistica Descriptiva:
Los resultados seran presentados en cuadros de entrada doble, y con nimero de
casos en cifras absolutas y porcentuales, correspondientes a los grupos de
Anestesia general combinada con analgesia espinal y Anestesia general sola
(control). Se adjuntara graficos comparativos para facilitar la comprension de

los resultados.
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Estadistica Analitica

En el analisis estadistico se hara uso de la prueba Chi Cuadrado (X?) para
determinar si la proporcién de pacientes con dolor son diferentes y para las
variables numéricas se usara t student en caso de tener distribucion normal, de
lo contrario, se usard U Mann-Whitney, estas variables son el consumo de
morfina en 24 horas y el nimero de dosis de rescate que fueron necesarias; las
asociaciones seran consideradas significativas si la posibilidad de equivocarse

es menor al 5% (p < 0.05).

5.6 Aspectos Eticos

La presente investigacion se adhiere a las normas de la Declaracion de Helsinki
I, asi mismo serd evaluada y contard con la autorizacion del Comité de

Investigacion y Etica de la Universidad Privada Antenor Orrego.

La informacién obtenida durante la investigacion sera de uso exclusivo del
personal investigador, manteniéndose en confidencialidad los datos obtenidos
al momento de mostrar los resultados obtenidos. Dado que es un estudio
experimental sera necesario solicitar consentimiento informado (Anexo 2), para
lo cual se seguiran las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion
Biomédica en seres humanos (26,27). Seguiremos los articulos 6, 7, 21y 23 de
la declaracion de Helsinki; dado que el estudio sera realizado en el Perd,
seguiremos las recomendaciones dadas por el Instituto Nacional de Salud y del

codigo de ética y deontologia del colegio meédico.
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6.-Presupuesto

Naturalez Precio
a del Descripcion Cantidad o Precio Total
Unitario

Gasto

2.'3'1 Nuevos Soles

Bienes

5.12 Papel Bond A4 01 millar 0.01 100.00
5.12 Lapiceros 5 10.00 50.00
5.12 Resaltadores 03 10.00 30.00
5.12 Correctores 03 7.00 21.00
5.12 usB 2 50.00 100.00
5.12 Archivadores 5 10.00 50.00
5.12 Perforador 1 10.00 10.00
5.12 Grapas 3 paquetes 10.00 30.00
2.3.2

Servicios
2.23 INTERNET 7 meses 70.00 490.00
1.11 Movilidad 100 5.00 500.00
2.44 Empastados 3 12 36.00
2.44 Fotocopias 300 0.10 30.00
7.12 Asesoria por Estadistico 2 350 700.00
2.44 Impresiones 500 0.30 150.00
TOTAL 2297.00
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7 Cronograma

Este estudio constara de las siguientes etapas:

1. Revision bibliogréfica.

2. Elaboracién del proyecto.

3. Captacion de datos.

4. Procesamiento y analisis de datos.

5. Elaboracion del informe final.

DIAGRAMA DE GANT

2020
FASES

JUN JuL AGO SEP OCT NOV DIC

RESPONSABLE

REVISION BIBLIOGRAFICA

Autor

ELABORACION DEL
PROYECTO

Autor, Asesor

CAPTACION DE DATOS

Autor

PROCESAMIENTO Y ANALISIS

DE DATOS

Autor, estadistico

ELABORACION DEL INFORME

FINAL

Autor, Asesor

8. Limitaciones

Dado que es un ensayo clinico una limitante seré el reclutamiento de las pacientes

y la adherencia de los colegas de sala de operaciones.
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10.Anexos

Eficacia de la combinacion de anestesia general y analgesia espinal comparada con

ANEXO 1

anestesia general sola para la cirugia ginecoldgica laparoscopica

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Grupo Experimental ()
Grupo Control ()
Fecha.......ooooiii

01. Edad: .......... afios
02. Peso: ...ovnnnnnn. kg
03. Talla: .............. cm
04.IMC: .............
05.ASA (1) (1)

06.
07.
08.

09.
10.
11.

HTA (SI) (NO)
DM (SI) (NO)
Tipo de cirugia:

- Ovérica

- Miomectomia

- Histerectomia

Tiempo opretaorio: .............. min
Estancia hospitalaria: ............... dias
Medida del consumo de morfinay EVA
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Consumo PO

de morfina.

Score de dolor
(EVA)

0,5h

1h

2h

4hh

24h
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ANEXO 2

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Usted ha sido programado para una cirugia ginecologica laparoscopica por alguna patologia benigna electiva,
y para proceder a realizar esta intervencion quirdrgica usted sera sometido a un procedimiento anestesiologico
denominado anestesia general, nosotros luego de una revision de la literatura planteamos poder adicional una
analgesia espinal, que permitird reducir el dolor postoperatorio y por ende reducir el consumo de opioides
postoperatorios, por lo que deseamos investigar si adicionando este procedimiento logramos el objetivo
planteado. Por esta raz6n su médico tratante y el equipo multidisciplinario le explicaran detalladamente los
beneficios y riesgos del tratamiento. Como todo tratamiento, pueden producir eventos adversos: principalmente
reaccion alérgica.

Una vez que haya resuelto sus dudas y acepta ser parte del estudio, usted debe firmar este consentimiento
informado, el cual puede ser revocado en el momento que usted lo crea oportuno.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Y 0, i s con DNIN®:.....oooviii,
Declaro que he sido informado detalladamente sobre el procedimiento anestesioldgico para mi intervencion
quirtrgica, he podido realizar preguntas y han sido respondidas satisfactoriamente, por lo cual declaro
voluntariamente mi aceptacién para participar en el presente estudio, el cual consistira en:

Entiendo que, como todo procedimiento, pueden presentarse eventos adversos o complicaciones potencialmente
serias que podrian requerir tratamientos complementarios.
Por lo anterior, apruebo con mi firma y huella digital esta declaracion.

Nombre, firma y huella digital de la paciente o representante legal

Fecha:
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