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RESUMEN

Objetivo: Determinar la eficacia de la colecistectomia mini laparoscopica en
comparacion a la colecistectomia laparoscopica convencional en el Hospital 111 EsSalud
de Puno en el afio 2022. Metodologia: La investigacion sera prospectiva, analitica,
longitudinal, de disefio experimental: ensayo clinico aleatorizado. La poblacion estara
constituida por los pacientes que serdn sometidos a colecistectomia. No se calculara
tamafno de muestra, ingresaran al estudio todos los pacientes que seran sometidos a
colecistectomia; se conformaran 2 grupos de estudio, a un grupo (A) se realizara la técnica
Mini laparoscopica, y al otro grupo (B) se le realizard la Técnica laparoscopica
convencional; la asignacion de los participantes al grupo A o al B se realizara en forma
aleatoria randomizada. Se utilizard una ficha para recoleccion de informacion que sera
validada por juicio de expertos. Los datos seran ingresados en una base de datos en el
programa Excel para Windows; el analisis estadistico se realizard con el paquete
estadistico Stata version 21; con un nivel de confianza de 95%. Para las variables
cualitativas se utilizara las medidas de asociacién OR, IC y valor de p. Para las variables
cuantitativas se evaluara su distribucion normal mediante la prueba de Shapiro-Wilks.
Las variables cuantitativas con distribucion normal serdn analizadas con el estadistico t
de Student. Las variables sin distribucion normal seran analizadas con la prueba U de
Mann-Whitney. Se analizara la modificacion de efecto, aplicando un modelo de regresion
logistica binaria, se ingresaran al modelo las variables que tengan OR mayor a 1. Se
aplicara el consentimiento informado solo a los pacientes que decidan voluntariamente

participar en el estudio.

Palabras clave: Colecistectomia, Laparoscopia, Mini laparoscopica.
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ABSTRACT

Objective: To determine the efficacy of mini-laparoscopic cholecystectomy compared to
conventional laparoscopic cholecystectomy at Hospital 111 EsSalud in Puno in 2022.
Methodology: The research will be prospective, analytical, longitudinal, with an
experimental design: randomized clinical trial. The population will consist of patients
who will undergo cholecystectomy. No sample size will be calculated, all patients who
will undergo cholecystectomy will be entered into the study; 2 study groups will be
formed, one group (A) will undergo the Mini laparoscopic technique, and the other group
(B) will undergo the conventional laparoscopic technique; the assignment of participants
to group A or B will be done randomly. A file will be used to collect information that will
be validated by expert judgment. The data will be entered into a database in the Excel
program for Windows; the statistical analysis will be carried out with the statistical
package Stata version 21; with a confidence level of 95%. For qualitative variables, the
association measures OR, CI and p value will be used. For quantitative variables, their
normal distribution will be evaluated using the Shapiro-Wilks test. Quantitative variables
with normal distribution will be analyzed with the Student's t-statistic. Variables without
normal distribution will be analyzed with the Mann-Whitney U test. Effect modification
will be analyzed by applying a binary logistic regression model, variables with OR greater
than 1 will be entered into the model. Informed consent will be applied only to patients
who voluntarily decide to participate in the study.

Keywords: Cholecystectomy, Laparoscopy, Mini laparoscopy.
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CAPITULOI
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A. Introduccion.

La colecistitis aguda es la inflamacion de la vesicula biliar que en la mayoria de
las veces se produce por obstruccion del cistico por litiasis o barro biliar, el proceso
inflamatorio produce oclusién del flujo venoso y arterial con la consecuente isquemia

y necrosis de la pared vesicular

A nivel de todo el mundo la colecistitis aguda es una patologia frecuente que
ocasiona la hospitalizacion de pacientes adultos, siendo su resolucion en la mayoria de

los casos mediante una cirugia; representa el 30 % de las colecistectomias (1).

En Estados Unidos se estima el 15% por ciento de adultos es sometido a
colecistectomia y que anualmente se intervienen 800,000 pacientes. En América

Latina el 10% de adultos son intervenidos a colecistectomia (2).

La colecistitis litiasica presenta una elevada prevalencia, y anteriormente se

trataba quirdrgicamente con una laparotomia con incisiones de 10 a 15 centimetros

(3).

Con el avance de la tecnologia se descubrieron nuevas técnicas quirdrgicas para
realizar las colecistectomias y actualmente se tiene dos técnicas quirdrgicas, la

colecistectomia convencional abierta y la laparoscopica.

A través del tiempo se ha observado que la colecistectomia laparoscopica se
realiza con mayor frecuencia, debido a que el beneficio otorgado al paciente es mayor

que las consecuencias negativas (4).

Generalmente la colecistectomia laparoscépica utiliza 4 trocares, incluyendo un
puerto para la camara, un puerto para el instrumental de diseccién y 2 puertos para
manipular la vesicula biliar y el cuarto puerto se utiliza para tomar el fondo vesicular

y exponer el triangulo de Calot (5).

Dentro de las complicaciones de la laparoscopia se mencionan dolor abdominal
persistente, contractura abdominal, y signos de irritacion peritoneal, esto se produce
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por bilioperitoneo o hemoperitoneo; otras complicaciones son infeccién del sitio
operatorio, lesion de vicera, ictericia, enfisema, lesion de via biliar y sangrado. Otro
aspecto importante es que muchas veces la laparoscopia debe convertirse a cirugia

abierta.

La colecistectomia laparoscdpica utiliza 4 puertos, 2 de 10 mmy 2 de 5mmy la
herida quirtrgica es de 30 mm, pero con el principio de que las cirugias deben ser lo
mas minimamente invasivas y con la aparicion de nuevas técnicas e instrumentos mas

sofisticados, es que a partir de los 90 se describen las técnicas mini laparoscopicas (6).

La finalidad de la cirugia mini laparoscépica es disminuir el trauma de la cirugia,

utilizando instrumentos de menor diametro, conservando el rango de movimiento (7).

La cirugia mini laparoscopica utiliza trocares con didmetros no mayores a 3 mm,
fuera del lugar umbilical. El instrumental no produce friccion lo que permite mayor

destreza en el cirujano.

La cirugia mini laparoscopica se inicio hace 20 afios, pero recién hace unos afios
se han perfeccionado los instrumentos, existen instrumentos de diferentes didmetros u
longitudes, tienen mejor capacidad electro quirdrgica, mejor capacidad de rotacion,

tiene mangos ergondmicos, con trocares de baja friccion y mas durables (8).

Las ventajas de la mini laparoscopia son que disminuye el tiempo operatorio, el

dolor operatorio es menor y presenta mejores resultados cosméticos.
B. Enunciado del problema.
GENERAL

¢Cual es la eficacia de la colecistectomia mini laparoscopica en comparacion a la
colecistectomia laparoscopica convencional en el Hospital 111 EsSalud de Puno en el afio
20227

ESPECIFICOS

1. ¢Cual es la eficacia de la colecistectomia mini laparoscépica en comparacion a la
colecistectomia laparoscopica convencional, en términos de presion del

neumoperitoneo, en el Hospital 111 EsSalud de Puno en el afio 2022?
10
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2. ¢Cual es la eficacia de la colecistectomia mini laparoscopica en comparacion a la
colecistectomia laparoscopica convencional, en términos de presion arterial y
frecuencia cardiaca, en el Hospital 111 EsSalud de Puno en el afio 20227

3. ¢Cudl es la eficacia de la colecistectomia mini laparoscdpica en comparacion a la
colecistectomia laparoscopica convencional, en terminos de complicaciones intra
y posoperatorias, en el Hospital 111 EsSalud de Puno en el afio 2022?

4. ;Cudl es la eficacia de la colecistectomia mini laparoscdpica en comparacion a la
colecistectomia laparoscépica convencional, en términos de estancia hospitalaria,
reincorporacion a actividades habituales y satisfaccion del paciente, en el Hospital
I11 EsSalud de Puno en el afio 2022?

C. Delimitacioén de la Investigacion.

El estudio se realizara en el servicio de cirugia del Hospital 111 de EsSalud de Puno
en el afo 2022, en el Hospital se realizan como promedio 10 colecistectomias
mensualmente, y cuenta con especialistas en cirugia general y médicos residentes de

cirugia.
D. Justificacion de la investigacion.

Las patologias biliares son frecuentes y se presenta un aumento rapido de pacientes
con litiasis vesicular que consultan a emergencia de los hospitales. En la actualidad se
trata estas patologias mediante cirugia minimamente invasiva, razén por la que el 90% de
las colecistectomias se realizan con la técnica laparoscépica y el 10% con la técnica
abierta. La laparoscopia es considerada como la técnica de oro en la resolucion y ha

desplazado a la colecistectomia abierta (9).

La colecistectomia laparoscopica presenta algunas complicaciones debido a la
anatomia, a la patologia local y a la destreza del cirujano actuante. Aproximadamente el
8% de las colecistectomias laparoscopicas se convierten a cirugia abierta. Muchas veces
por la poca experiencia con la técnica, por falla del cirujano, sangrado, neoplasias

malignas inesperadas o por lesion de la via biliar principal (10).

Todo acto quirargico tiene inconvenientes que atemorizan a los pacientes, estos son
la estancia intrahospitalaria, la prolongada convalecencia, el dolor de la herida quirdrgica

y lo antiestético de la cicatriz. Por lo que los cirujanos recurren a nuevas técnicas

11
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quirdrgicas para la colecistectomia, que disminuya las desventajas de la técnica abierta
y que sea igual de eficaz y segura. Actualmente se utilizan la colecistectomia
laparoscépicay colecistectomia por mini laparoscopia, ambas estan basadas en la minima
invasion y en la pronta recuperacion.

Por esta razon se plantea la presente investigacion, para comparar la colecistectomia
laparoscopica convencional, con una nueva técnica basada en la cirugia minimamente

invasiva denominada la mini laparoscopia.

El estudio permitira identificar la eficacia de la técnica mini laparoscopica en
comparacion a la laparoscopica convencional, con la finalidad de mejorar la practica

quirdrgica y la calidad de vida del paciente (11).

12
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CAPITULO I
REVISION DE LITERATURA

A. Antecedentes
A nivel internacional.

El estudio publicado por Henriquez A, et al (2020), tuvo como objetivo precisar la
frecuencia y causas de complicaciones posquirdrgicas de colecistectomia laparoscopica
en el “Hospital Traumatolégico Doctor Nery Arias Lora” de junio del 2018 a junio del
2019; la poblacion considerada fue de 617 casos con 19 complicaciones. Encontraron que
la frecuencia de complicaciones fue 3%, siendo el sexo femenino el mas afectado y la
edad mas frecuente fue de 26 a 30 afios, las hemorragias se presentaron en 33% y el 21%
presento nauseas y vomitos. Concluyeron que las complicaciones fueron hemorragia,

vomitos, omoalgia e ictericia (12).

Souffront M, et al (2018) en su tesis doctoral realizada en el Centro Médico
Dominico Cubano cuyo objetivo fue identificar las ventajas y desventajas de la
colecistectomia por mini laparoscopia versus la colecistectomia laparoscopica
convencional como tratamiento de calculos biliares; ingresaron a su estudio 100
pacientes. Encontraron que el tiempo quirdrgico en la colecistectomia laparoscépica
convencional (CLC) fue de 31 a 60 minutos (88.5%) y en la colecistectomia mini
laparoscopica (CML) fue de 31 a 60 minutos (85.4%), el 56% presentaron obesidad, la
CLC mostré 57.7% de dolor y la CML mostré nauseas 20.8%, el 53% presentaron dolor,
en la CLC dolor moderado (61.5%) y en la CML 68.8%, en la CLC satisfaccion estética
(86.5% y en CML (97.7%). Concluyeron que la CML fue més eficaz que la CLC (13).

Gil G, et al (2018) en un estudio de serie de casos cuyo objetivo fue valorar los
resultados de la técnica mini laparoscépica con 69 pacientes. Encontraron que el 66%
fueron de sexo femenino, el promedio de la edad fue 35 afios, el promedio de IMC fue
35 para mujeres y 32 para hombres, el promedio de tiempo quirtrgico fue de 55 minutos
para mujeres y 62 minutos para varones, se tuvo conversién a puertos de 5 mm en 2 casos
varones por dificultad para traccionar la vesicula biliar, se realiz6 colangiografia
transoperatoria en 6 pacientes, el sangrado fue de 20 a 50 ml en mujeres y 30 a 63 ml en

hombres, no hubo casas conversién a cirugia abierta ni se necesitd reintervenciones.

13
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Concluyeron que la colecistectomia laparoscdpica con mini-instrumentos tiene la misma

seguridad y eficacia que la laparoscopia convencional (14).

Guadron C, et al (2017) realizaron un estudio en el Hospital Civil de Culiacan cuyo
objetivo fue comparar la morbilidad asociada a colecistectomia mini laparoscépica con
la colecistectomia laparoscépica convencional, ingresaron al estudio 52 pacientes.
Encontraron que la mini laparoscopica fue diferente estadisticamente significativa en
relacion al peso (p: 0.0001), IMC (p: 0.0001), presién neumoperitoneo (p: 0.01), presion
arterial media (p: 0.04), frecuencia cardiaca al inicio de cirugia (p: 0.02), dolor en el
postoperatorio inmediato (p: 0.004), dolor a los 7 dias (p: 0.02) y dolor a los 30 dias (p:
0.0001). Concluyeron que la colecistectomia mini laparoscopica es una técnica segura y

eficaz en comparacion con la técnica laparoscopica convencional (15).

Justo J, et al (2016) realizaron un estudio experimental en el Hospital General de
Puebla con el objetivo de comparar la evolucidn posoperatoria de pacientes sometidos a
colecistectomia con tres puertos habituales y con instrumental de mini laparoscopia,
ingresaron al estudio 44 pacientes. Encontraron que no hubo diferencia en lo concerniente
edad, sexo, IMC, tiempo quirurgico, hemorragia, hallazgos quirurgicos, complicaciones,
ni estancia hospitalaria; el dolor posoperatorio fue significativamente menor en la técnica
mini laparoscépica (p: 0.03), a las 4 horas (p: 0.9), a las 24 horas (p: 0.04) y a los 5 dias
(p: 0.043). Concluyeron que la colecistectomia por mini laparoscopia es segura y factible
(16).

Panells M, (2016) publicaron un estudio prospectivo aleatorizado cuyo objetivo fue
determinar la eficacia de la colecistectomia laparoscépica multipuerto en comparacion a
la colecistectomia por mini laparoscopia con material de 3 mm, ingresaron a la muestra
40 pacientes. Encontraron que ambas técnicas tenian similar tiempo operatorio, dificultad
técnica y hemorragia, la mini laparoscépica tuvo 85% de ambulatorizacién precoz, 15%
de estancia overnight, 15% de conversiones parciales, menor dolor postoperatorio (p:
0.03), menor consumo de analgésicos (p: 0.006). Concluyeron que la técnica mini

laparoscépica no es inferior a la colecistectomia laparoscopica multipuerto (17).

Hernandez G (2014) realizé una tesis de especialidad con el objetivo de determinar
la eficacia de la colecistectomia por mini laparoscopia con puerto visible de 5mm,
ingresaron al estudio 46 pacientes, 23 con mini laparoscopica y 23 con laparoscépica

14
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convencional. Encontraron que el sexo femenino fue 74% para mini laparoscopicay 69%
para laparoscopica convencional, el promedio de dolor fue de 5y para mini laparoscopica
fue de 4; no hubo conversion a cirugia laparoscépica convencional y/o cirugia abierta, no
hubo complicaciones como bilomas, fistula biliar, lesién de via biliar o infeccién de sitio
quirdrgico. Concluy6 que la mini laparoscopia constituye una técnica reproducible

preferida por los cirujanos y los pacientes (18).

Velazquez J, et al (2012) publico un ensayo clinico controlado en la revista Cirugia
y Cirujanos, el cual tuvo como objetivo comparar resultados de las técnicas de
colecistectomia por mini laparotomia y por laparoscopia ingresaron al estudio 88
participantes. Encontraron que el promedio de edad fue 45 afos, dividieron 2 grupas
grupo A (Mini laparotomia) con 45 pacientes y grupo B (Laparoscopica) con 43
participantes, el promedio del tiempo operatorio fue 79 minutos para la mini laparotomia
y 86 minutos para la colecistectomia laparoscopica (p: 0.3), el promedio de estancia
hospitalaria fue 3 dias para la mini laparotomia y 2 dias para la laparoscopia (p: 0.6), en
las minilaparatomias hubo 6.6% de complicaciones y 16.3% en las laparoscopias (p: 0.2),
hubo 3 ampliaciones y 5 conversiones. Concluyeron que no hay diferencia entre la

colecistectomia por mini laparotomia y la colecistectomia laparoscépica (19).
A nivel Nacional

En Lima, en un estudio de casos y controles realizado por Ramos L (2020) en el
“Hospital San José del callao” con el objetivo de precisar los factores relacionados a
complicaciones post colecistectomia laparoscdpica, ingresaron al estudio 43 casos y 86
controles. Encontré como factores asociados edad de 40 afios (OR: 4.7 ; 1C95% de 1.3 a
17.2), sobrepeso (OR : 6.9; 1C95% de 1.8 a 26.7), comorbilidad (OR: 4.2; 1C95% de 1.5
a 11.9) , cirugia de emergencia (OR: 6.1; 1C95% de 1.7 a 22.2) y complicaciones
intraoperatorias (OR: 4.8; 1C95% de 1.2 a 19.9 ). Concluy6 que los factores asociados a
complicaciones son edad, estado nutricional, comorbilidades, tipo de cirugia y
complicaciones intraoperatorias (20).

Castro G (2020) realiz6 un estudio en el Hospital Antonio Lorena del Cusco con el
objetivo de determinar las complicaciones postquirirgicas en pacientes con litiasis
vesicular segun el tipo de cirugia, ingresaron al estudio 197 pacientes. Encontré que
60.4% fueron cirugias laparoscopicas, en la técnica laparoscopica la complicacion mas
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frecuente fue la lesidn de vias biliares con 4.2%, las complicaciones en el sexo femenino
fueron 62% y en el sexo masculino 37%, las complicaciones fueron més frecuentes entre
las edades de 61 a 65 afios (41%). Concluyé que las complicaciones postquirargicas se

presentaron con mayor frecuencia en la colecistectomia abierta (21).
A nivel Regional.
No se realizaron estudios sobre el tema.
B. Marco tedrico.
1. Colecistitis aguda.

El término se utiliza para definir la inflacion de la vesicula biliar, la mayor
frecuencia de colecistitis resulta de una complicacion de los calculos biliares, y en la

mayoria de los casos se presenta en forma sintomatica.

2. Cuadro clinico.

- Examen fisico: Se presenta dolor en hipocondrio derecho con signo de Murphy
positivo; este signo presenta una elevada sensibilidad para el diagnostico, pero se
especificidad es baja (22).

- Hallazgos laboratoriales: Se presenta leucocitosis con desviacion izquierda. En
algunos casos se ha descrito elevacion discreta de las amilasas y aminotransferasa,

en oros casos de describe incremento de la bilirrubina con ictericia (23).

3. Diagndstico de colecistitis.

- Sospecha clinica: La presencia de dolor en hipocondrio derecho o epigastrico debe
hacer sospechar de colecistitis, ademas puede presentarse fiebre y leucocitos
elevados. Lo que incrementa la sospecha es el signo de Murphy positivo, pero esto
no es suficiente para establecer el diagnostico. El diagnostico se realiza cuando se
demuestra el incremento del grosor de la pared vesicular o edematizacién de la
misma y ademas el signo de Murphy ecografico, todo esto se realiza mediante la
ecografia de abdomen (24).

- Laboratorio: Ademas de evaluar el hemograma, es necesario ver los niveles de
amilasa y lipasa en sangre, electrélitos, ADP, ATP, calcio y proteinas, esto con la

finalidad de descartar otras posibles razones del dolor abdominal, o para
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identificar una complicacion de la colecistitis. En el caso de las mujeres en edad
fértil se debe descartar embarazo complicado.

- Ultrasonografia: Se encuentra la pared vesicular engrosada con un espesor mayor
a 5 milimetros, o la pared puede encontrarse edematizada. Se observa el signo de
Murphy ecogréfico positivo, se presenta dolor al presionar el transductor sobre la

vesicula.

4. Complicaciones.

Generalmente los sintomas remiten a los 7 a 10 dias, pero en casos de
complicaciones, la enfermedad se torna grave, dentro de las complicaciones tenemos la
colecistitis gangrenosa (tiene una incidencia de 20%), perforacion de la vesicula,

colecistitis enfisematosa, e ileo biliar.

5. Colecistectomia laparoscopica.
Es un procedimiento quirdrgico que se realiza en forma frecuente (25).
Esta técnica es considerada estandar de oro en el tratamiento mediante cirugia de la
litiasis vesicular. En comparacion a la colecistectomia convencional, esta técnica produce
menor dolor posquirdrgico, menor estancia hospitalaria, menor discapacidad laboral (26).
Pero se ha observado que la incidencia de complicaciones graves es mayor en la

colecistectomia laparoscopica en comparacién a la convencional (27).

6. Indicaciones de la colecistectomia laparoscopica.
- Colelitiasis con sintomas pueden ser 0 no complicadas.
- Colelitiasis asintomatica en la cual existe la sospecha de cancer vesicular.
- Polipos vesiculares con tamafio mayor a 0.5 centimetros.
- Vesicula biliar de porcelana.
7. Contraindicaciones de la colecistectomia laparoscépica.
- Problemas de la anestesia.
- Peritonitis generalizada.
- Inestabilidad hemodinadmica.
- Trastornos de coagulacion.
8. Complicaciones de la colecistectomia laparoscépica (28)

- Neumonia.
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- Infeccion de herida operatoria.
- Infeccién urinaria.

- Arritmia cardiaca.

- Hipertension arterial.

- Insuficiencia respiratoria.

- Globo vesical.

- Delirium posquirurgico.

- Hematoma peri hepatico.

- Litiasis en conducto biliar comun.
- Perforacion vesicular.

- Absceso de pared.

- Dehiscencia de herida.

- Hemoperitoneo.

- Efusion pleural.

9. Colecistectomia Mini laparoscopica.

Esta técnica reduce las fuerzas de friccion entre el trocar y los instrumentos
quirurgicos, esto permite el menor movimiento del trocar, no se presenta la expulsion
involuntaria y no es necesario la reinsercion, el trauma de la piel es menor teniéndose
mejor resultado estético. Una ventaja sobre la colelap, es que esta técnica tiene mayor
precision de movimientos en las maniobras quirurgicas, lo que produce disminucion del

estrés y frustracion del cirujano, aumentando su eficacia.

La técnica instrumentos de 3.5 a 2.5 milimetros de diametro. EI menor tamarfio de
los puertos es mas econdémico, debido a que se puede reutilizar los trocares. . Los
instrumentos quirurgicos son mas fragiles que los instrumentos de la colelap. Los
cirujanos que realizan colelap necesitan entrenarse y adaptarse al uso de esta nueva
técnica (29).

Esta técnica presenta las siguientes ventajas, menor trauma de pared abdominal,
facil de aprender, se aplica en procedimientos complejos, mejores resultados estéticos
(30).
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CAPITULO 111
HIPOTESIS, OBJETIVOS Y OPERACIONALIZACION DE
VARIABLES

A. Hipotesis
1. General

La colecistectomia mini laparoscopica es mas eficaz que la colecistectomia

laparoscépica convencional en el Hospital 111 EsSalud de Puno en el afio 2022.

2. Especificas

- La colecistectomia mini laparoscopica es mas eficaz que la colecistectomia
laparoscépica convencional, en términos de presion del neumoperitoneo, en el
Hospital 111 EsSalud de Puno en el afio 2022

- La colecistectomia mini laparoscopica es mas eficaz que la colecistectomia
laparoscépica convencional, en términos de presion arterial y frecuencia cardiaca, en
el Hospital 111 EsSalud de Puno en el afio 2022.

- La colecistectomia mini laparoscopica es mas eficaz que la colecistectomia
laparoscdpica convencional, en términos de complicaciones intra y posoperatorias,
en el Hospital 111 EsSalud de Puno en el afio 2022.

- La colecistectomia mini laparoscopica es mas eficaz que la colecistectomia
laparoscopica convencional, en términos de estancia hospitalaria, reincorporacion a
actividades habituales y satisfaccion del paciente, en el Hospital 111 EsSalud de Puno

en el afo 2022
3. Estadisticas o de trabajo

Ho: La colecistectomia mini laparoscépica es menos eficaz que la colecistectomia

laparoscépica convencional en el Hospital 111 EsSalud de Puno en el afio 2022.

Ha: La colecistectomia mini laparoscdpica es mas eficaz que la colecistectomia

laparoscopica convencional en el Hospital 111 EsSalud de Puno en el afio 2022.
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B. Objetivos
1. General

Determinar la eficacia de la colecistectomia mini laparoscopica en comparacion a
la colecistectomia laparoscopica convencional en el Hospital 111 EsSalud de Puno en el
afo 2022.

2. Especificos

- Precisar la eficacia de la colecistectomia mini laparoscopica en comparacion a la
colecistectomia laparoscopica convencional, en términos de presion del
neumoperitoneo, en el Hospital 111 EsSalud de Puno en el afio 2022.

- Identificar la eficacia de la colecistectomia mini laparoscopica en comparacion a
la colecistectomia laparoscopica convencional, en términos de presion arterial y
frecuencia cardiaca, en el Hospital 111 EsSalud de Puno en el afio 2022.

- Establecer la eficacia de la colecistectomia mini laparoscdpica en comparacion a
la colecistectomia laparoscopica convencional, en términos de complicaciones
intra y posoperatorias, en el Hospital 111 EsSalud de Puno en el afio 2022.

- Describir la eficacia de la colecistectomia mini laparoscépica en comparacion a
la colecistectomia laparoscopica convencional, en términos de estancia
hospitalaria, reincorporacion a actividades habituales y satisfaccion del paciente,
en el Hospital 111 EsSalud de Puno en el afio 2022.

C. Variables y Operacionalizacion de variables:
Variables dependientes:

- Presion del neumoperitoneo.

- Presion arterial y frecuencia cardiaca.

- Complicaciones intra y posoperatorias.

- Estancia hospitalaria, reincorporacion a actividades habituales y satisfaccion del
paciente.

Variable independiente:

- Técnica de colecistectomia: Mini laparoscopica y Laparoscdpica convencional.
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Variables intervinientes:

- Edad.
- Sexo.
- Indice de masa corporal.

- Tipo de cirugia.
Operacionalizacion de variables:

Variables dependientes

VARIABLE Indicador Unidad Escala | Tipo de
Categoria variable
., mmHg <12 Intervalo| Cuantitativa
Presion del 12
neumoperitoneo > 12
mmHg <120 Intervalo| Cuantitativa
Presion arterial sistolica 120
> 120
mmHg <80 Intervalo| Cuantitativa
Presion arterial diastélica 80
>80
Latidos por minuto| < 60 Intervalo| Cuantitativa
Frecuencia cardiaca 60 a 100
> 100
Mililitros <50 Intervalo| Cuantitativa
Sangrado 50a 100
> 100
Informe operatorio| Si Nominal | Cualitativa
Lesion de vas biliares No
Informe operatorio| Si Nominal | Cualitativa
Fuga de bilis No
Minutos <120 Intervalo| Cuantitativa
Tiempo operatorio 120
> 120
Escala visual <5 Intervalo| Cuantitativa
Dolor posoperatorio analoga 5
>5
. . . Dias <2 Nominal | Cualitativa
Estancia hospitalaria 2
posquirdrgica >2
. ., Dias <5 Intervalo| Cuantitativa
Reincorporacion a 5
actividades habituales >5
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Grado del Insatisfecho | Nominal | Cualitativa
Satisfaccion del paciente | satisfaccion Satisfecho
Muy

Variable independiente
VARIABLE Indicador Unidad / Categoria| Escala | Tipo de variable
Técnica del Técnica Mini laparoscépica | Nominal | Cualitativa
colecistectomia Laparoscopica Nominal | Cualitativa

convencional

Variables intervinientes

VARIABLES Indicador Unidad / Categoria| Escala | Tipo de variable
Edad Afios <20 Intervalo| Cuantitativa
20a59
60 a mas
Sexo Historia clinica Masculino Nominal | Cualitativa
bioldgicas Femenino
indice de masa Kg/m? <185 Intervalo| Cuantitativa
corporal 18.5a24.9
>24.9
Tipo de cirugia Informe Programada Nominal | Cualitativa
operatorio De urgencia
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CAPITULO IV
MARCO METODOLOGICO

A. Tipo de investigacion:
La investigacion serd prospectiva, analitica, longitudinal.
B. Disefio de investigacion:
El disefio de investigacion sera experimental: ensayo clinico aleatorizado.
C. Poblacion y Muestra.
1. Poblacion:

La poblacién estard constituida por los pacientes que serdn sometidos a
colecistectomia en el Hospital 11l de EsSalud de Puno en el periodo de setiembre a
diciembre del afio 2022.

2. Tamano de muestra:

No se calculara tamafio de muestra, ingresaran al estudio todos los pacientes que

seran sometidos a colecistectomia entre el mes de setiembre y diciembre del afio 2022.

Se conformaran 2 grupos de estudio. A un grupo (A) se realizara la técnica mini

laparoscdpica, y al otro grupo (B) se le realizara la técnica laparoscopica convencional.
3. Seleccion de la muestra:

La asignacion de los participantes al grupo A o al B se realizara en forma aleatoria
randomizada, el primer participante ingresara al grupo A, el segundo al grupo B, y asi

sucesivamente ingresaran en forma alternada a cada grupo.
D. Criterios de seleccion.
1. Criterios de inclusion

- Pacientes sometidos a colecistectomia en el Hospital 111 EsSalud de Puno

- En el periodo de setiembre a diciembre del 2022
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- Diagnostico de colelitiasis, colecistitis cronica litiasica
- Cualquier indice masa corporal

- Cualquier comorbilidad
2. Criterios de exclusion

- Pacientes con sindrome inflamatorio sistémico,
- Funcion hepatica con patron colestéasico,

- Sospecha clinica y laboratorio de coledocolitiasis o pancreatitis aguda.
E. Material y Métodos:

Material: Se utilizara el material que normalmente se utiliza en colecistectomia en el

hospital.

Procedimiento: Las técnicas quirdrgicas se utilizaran de acuerdo a los procedimientos

que se realizan en el hospital.
F. Instrumentos y procedimientos de recoleccion de datos.
1. Instrumentos:

Se utilizara una ficha para recoleccion de informacién que sera validada por juicio

de expertos.
2. Procedimiento de recoleccion de datos:

Coordinaciones:

- Se solicitard autorizacion al Director y del Jefe del servicio de cirugia del Hospital
[11 EsSalud de Puno.
- Se realizara una reunién con los cirujanos del hospital, para explicarles sobre el

proyecto y solicitar su participacion en la ejecucion del mismo.
Procedimiento de aplicacion dela técnica quirurgica:

- El cirujano que va a realizar la colecistectomia explicara al paciente sobre la
cirugia a la que sera sometido y explicara sobre el estudio de investigacion,

explicandole las 2 técnicas quirdrgicas e indicandole que recibira al azar una de
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estas técnicas quirdrgicas, si el paciente acepta participar en el estudio se hara
firmar el consentimiento informado; de no aceptar ingresar al estudio sera tratado
con la técnica habitual que realiza el hospital.

- El cirujano registrara todo el procedimiento en la historia clinica y archivara el

consentimiento informado en la misma historia.
Llenado de la ficha de recoleccion de datos:

- Elinvestigador hara seguimiento de la ejecucion del proyecto en forma semanal.
- Revisara la historia clinica del paciente y procedera al llenado de la ficha de

recoleccion de datos.
G. Analisis estadistico de datos.

Los datos seran ingresados en una base de datos en el programa Excel para
Windows; el andlisis estadistico se realizara con el paquete estadistico Stata version 21;

con un nivel de confianza de 95%.

Se realizara control de calidad de los datos para corregir incongruencias y errores,
volviendo a revisar las historias clinicas de los pacientes en los cuales se encontrd error

en los datos.

Para las variables cualitativas se utilizara las medidas de asociacion OR, IC y valor

de p.

Para las variables cuantitativas se evaluard su distribucion normal mediante la
prueba de Kolmogorov-Smirnov. Las variables cuantitativas con distribucién normal
serdn analizadas con el estadistico t de Student. Las variables sin distribucién normal

seran analizadas con la prueba U de Mann-Whitney.

Se analizara la modificacion de efecto, aplicando un modelo de regresion logistica
binaria, se ingresaran al modelo las variables que tengan OR mayor a 1.

H. Aspectos éticos:

Se explicara al paciente sobre el estudio, acerca de los beneficios que se obtendra

para el paciente y para el avance cientifico.
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Se aplicara el consentimiento informado solo a los pacientes que decidan

voluntariamente participar en el estudio.

Se tendra en consideracion las normas éticas de la declaracion de Helsinki, lo
descrito en la ley general de salud y los principios deontolédgicos del Colegio médico del
Perd.

Si el paciente necesitara algun tratamiento que esté al alcance del Hospital Il
EsSalud de Puno, lo recibira gratuitamente.

Si el paciente necesita otros estudios y otro tratamiento serd referido a otro
establecimiento de mayor complejidad.

Los datos de la investigacion seran confidenciales y serdn usados Gnicamente para

fines de investigacion.
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CAPITULO V
CRONOGRAMA'Y PRESUPUESTO

A. Cronograma:

2022 2023
ACTIVIDAD JUN JUL AGO SET OCT NOV DIC ENE
1. Planteamiento del X
Problemay revisién de
Bibliografia
2. Elaboracion del proyecto X X
3. Presentacién del Proyecto X
4. Recoleccion de datos X X X
5. Procesamiento de datos X
6. Elaboracion de informe X
Final
7. Presentacion del Informe X
final

B. Presupuesto:

UNIDAD CANTIDAD COSTO COSTO

GASTO DE UNITARIO TOTAL
MEDIDA (S/) (S/)

Material de escritorio Varios 1000.00

Asesor estadistico Consultas 5 200 1000.00

Pasajes del investigador Pasaje 90 20 1800.00

TOTAL 3,800.00

Fuente de financiamiento: el estudio sera autofinanciado por el investigador.
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CAPITULO VII
ANEXOS.

ANEXO 1

Ficha de recoleccion de datos:

EFICACIA DE LA COLECISTECTOMIA MINI LAPAROSCOPICA EN
COMPARACION A LA COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA
CONVENCIONAL EN EL HOSPITAL 111 ESSALUD PUNO 2022

Nombresy apellidos:..........coooviiiiiii H.C. No.........
1. Edad:......... afios
2. Sexo:

a) Masculino ( )

b) Femenino ()
3. Peso: ...l Kg
4, Talla:................. m.
5 IMC: ...l Kg/m?
6. Técnica de colecistectomia

a) Mini laparoscopica ()
b) Laparoscopica convencional ( )
7. Tipo de cirugia:
a) Programada ()
b) De urgencia ()
8. Presion del neumoperitoneo: ............... mmHg

9. Presion arterial sistolica:

a) Al inicio de la anestesia: ............ mmHg
b) Al inicio de la cirugia: ............... mmHg
c) Al término de la cirugia: ............. mmHg

10. Presion arterial diastolica:

a) Al inicio de la anestesia: ............ mmHg
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b) Al inicio de la cirugia: ............... mmHg
) Al término de la cirugia: ............. mmHg
11. Frecuencia cardiaca:
a) Al inicio de la anestesia: ............ latidos/minutos
b) Al inicio de la cirugia: ............... latidos/minutos
) Al término de la cirugia: ............. latidos/minutos
12. Sangrado: ................ mililitros

13. Lesion de vias biliares:
a)Si ()
b)yNo ( )
14. Fuga de bilis:
a)Si ()
byNo ( )
15. Tiempo operatorio: ................ minutos
16. Dolor posoperatorio: ................ (Escala visual analdgica)
17. Estancia hospitalaria posquirdrgica: ................ dias
18. Reincorporacion a actividades habituales: ................ dias
19. Satisfaccion del pacientes:
a) Insatisfecho ( )
b) Satisfecho ( )
¢) Muy satisfecho ()
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ﬂ. UNIVERSIDAD

ANEXO 2
Consentimiento informado

N ) Tt

Se le va a realizar una operacion de la vesicula y le proponemos a Ud. para que participe
en el estudio de investigacion titulado “EFICACIA DE LA COLECISTECTOMIA MINI
LAPAROSCOPICA EN COMPARACION A LA COLECISTECTOMIA
LAPAROSCOPICA CONVENCIONAL EN EL HOSPITAL Il ESSALUD PUNO
2022, que va a servir para conocer cual de las dos técnicas que estudiaremos sea mas
conveniente para las cirugias de vesicula, en el estudio participaran también otros
pacientes. Al aceptar participar en esta investigacion se le realizard la cirugia de vesicula
por una de las técnicas antes citadas. El riesgo para su persona serad el mismo que se tiene
en las cirugias de vesicula. Cualquier complicacién u otro tratamiento sera atendido en el
hospital o en su defecto sera transferido a otro hospital, los gastos que esto represente
serén asumidos por el Hospital.

Por la participacion en este estudio no recibiré ninguna compensacion econémica.

La informacion sobre mis datos personales serd mantenida en confidencialidad. Su
contenido no sera divulgado y la informacion proporcionada sera usada exclusivamente
con fines de esta investigacion.

Después de haber escuchado la explicacion que del médico sobre el estudio, consiento
voluntariamente participar en el estudio y tengo el derecho a retirarme de la investigacién
en el momento que lo desee, sin ninguna consecuencia negativa.

El presente consentimiento informado se firma en dos ejemplares. Uno de los documentos
queda en poder del investigador y el otro en poder del paciente.

Para dar fe de lo descrito anteriormente firmo a continuacion.

Lugary Fecha: ..o

Nombre del paciente: ..............coooiiiiiiiinin.n

Firma: ..o

DNIL .

Nombre del investigador: ................ccovviiiiiinnn.

Firma: ..o

DNIL o
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ANEXO 3
Validacion del instrumento por experto

EFICACIA DE LA COLECISTECTOMIA MINI LAPAROSCOPICA EN
COMPARACION A LA COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA
CONVENCIONAL EN EL HOSPITAL 111 ESSALUD PUNO 2022

PERTINENCIA | RELEVANCIA | CLARIDAD SUGERENCIA
No. ITEM
Sl NO Sl NO Sl NO
1 Edad
2 Sexo
3 Indice de masa corporal
4 Técnica de colecistectomia
5 Tipo de cirugia
6 Presion del neumoperitoneo
7 Presion arterial sistolica
8 Presion arterial diastolica
9 Frecuencia cardiaca
10 Sangrado
11 Lesion de vas biliares
12 Fuga de bilis
13 Tiempo operatorio
14 Dolor posoperatorio
1 Estancia hospitalaria
posquirurgica
6 Reincorporacion a
actividades habituales
17 Satisfaccion del paciente
SUQEIENCIAS: ..\ttt
Opinion de aplicabilidad:
Aplicable ()
Corregir ()
No aplicable ( )
Puno.............. e del 20..........
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