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RESUMEN

El presente estudio tiene como objetivo establecer la eficacia del bloqueo del
plano transverso abdominal para el manejo del dolor post operatorio en
pacientes sometidos a cirugia oncoldgica en el Instituto de Enfermedades
Neopléasicas (INEN) de enero a mayo del 2022. Se trata de abarcar el dolor
postoperatorio, ya que es considerado uno de los mas dificiles de tratar, siendo
una de las poblaciones méas vulnerables los pacientes oncoldgicos. El disefio
corresponde a un estudio cuasi- experimental de tipo ensayo clinico,
prospectivo, analitico, longitudinal, aleatorizado, doble ciego. La técnica sera
la observacion y el instrumento serd la ficha de recoleccién de datos. Los
datos se ingresaran en un formato electrénico, a partir de lo cual se realizara la
comprobacion estadistica mediante la prueba Mann Whitney y la prueba de
Wicoxon y la demostracion de normalidad se hard mediante la prueba de
normalidad de Kolgomorov Smirnov. El nivel de significancia sera de 0.05. Se
manejara el programa SPSS V22.0.

El Comité Permanente de Investigacion de UPCH dara su aprobacion
previamente a la realizacion del trabajo.

Palabras Claves: dolor post operatorio, bloqueo del plano transverso
abdominal, cirugia oncoldgica.



1. INTRODUCCION

El dolor postoperatorio es una rama del dolor agudo, el cual es uno de los mas
dificiles de tratar, principalmente en las poblaciones mas vulnerables como son
los pacientes sometidos a cirugia oncoldgica. En el momento postoperatorio es
donde mas se evidencia el mayor nivel del dolor agudo, de reciente inicio, con una
duracion limitada, que se genera por efecto de la estimulacion nociceptiva del
receptor, por la intervencion quirurgica y este tiene su maxima intensidad en las
primeras 24 horas y va se reduciendo gradualmente (1). Este, se considera como
el tiempo que pasa desde el término de la cirugia, hasta la recuperacion total del
proceso de invalidez del paciente, ocasionado por la anestesia. Una tendencia para
disminuir el dolor postquirirgico se basa en analgésicos multimodales, es decir
uso de anestesia, analgésicos parenterales y bloqueos regionales, para brindar una
recuperacion mas satisfactoria, ese es el caso del Bloqueo del Plano Transverso
Abdominal (TAP), que produce anestesia regional y que ha ido ganando
popularidad (2). Por ello es necesario implementarlo dentro de las maniobras que
brindan control adecuado y una pronta recuperacion, reduciendo su estancia
hospitalaria (3).

Los bloqueos del plano transverso del abdomen se han desarrollado para adquirir
una estrategia analgésica elemental y adecuada en las cirugias abdominales (4).
Este tipo de bloqueos han demostrado ser efectivos al momento de ser utilizados o
asociados a un manejo multimodal de la analgesia en diversos procedimientos
abdominales (5). Todo esto es posible gracias al efecto generado por la
inoculacion del anestésico local lo que conlleva a que se produzca una
disminucion del dolor y por ende el uso de opioides efectivos en la analgesia
visceral (6). El bloqueo TAP eco guiado al momento de ser comparado con el
placebo, origina menor valoracion del dolor y uso de opioides de manera
significativa (7).

Este bloqueo, fue inicialmente explicado en el 2001 por el Dr. Rafl (8) sin
embargo en el 2007 McDonnell y Laffey realizaron una apreciacion eco guiada
donde demarcaron el tridngulo de Petit y que era lo que este comprendia (9). Estos
describieron gque se encuentra conformado en su parte posterior por el costado
lateral del mdsculo dorsal ancho y en la parte anterior por el costado libre a nivel
posterior del musculo oblicuo externo y la cresta iliaca como base (10). El piso
contempla el tejido celular subcutaneo, el masculo oblicuo interno y el masculo
transverso abdominal (11). Al inocular el anestésico local en este sitio se alcanzan
las ramas de T7-T12 del nervio hipogastrico, nervio ilioinguinal y la hemipared
abdominal (8), de igual forma se encontraron 3 comunicaciones de grandes ramas
a nivel del plexo intercostal, el plexo TAP, y el plexo de la vaina del recto
haciendo que el anestésico local genere analgesia en la parte anterolateral del
abdomen (9). El bloqueo eco guiado se ha ido incrementado en los Gltimos afios
ya que este es mucho méas exacto y seguro, disminuyendo asi el riesgo de
complicaciones (12).



En la literatura podemos encontrar una descripcion adecuada de como realizar este
tipo de bloqueos y que dispositivos utilizariamos para llevar a cabo el
procedimiento, por eso es importante conocer la posicion de la aguja, la ubicacion
de los musculos y el equipo, por tal motivo al momento de realizar el abordaje del
TAP se debe posicionar la aguja en un &ngulo de 45° hasta avanzar por medio de
los planos neuro fasciales en la pared anterior del abdomen hasta el sitio donde se
encuentra el musculo oblicuo interno y el musculo transverso del abdomen, en
medio de ellos se infiltra el anestésico local generando un bloqueo a nivel
sensorial en la pared anterior del abdomen. También es importante como
posicionar el transductor del ecografo, el cual se sitda entre la cresta iliaca y el
borde costal, a nivel de la linea axilar media, tomado con referencia el dermatoma
ubicado en T10 (13).

Ya en la posicion adecuada se deben visualizar las estructuras en su orden
respectivo: tejido celular subcutdneo, musculo oblicuo externo, musculo oblicuo
interno, masculo transverso del abdomen y por Gltimo el peritoneo, posterior a
este se procede a ingresar con la aguja (14), en ese instante se siente una pérdida
de resistencia o 'plop’ al momento en que entra la aguja y se ubica en medio del
musculo oblicuo externo y el oblicuo interno. Se continda avanzando con la aguja
hasta encontrarse con un segundo ‘plop' que se encuentra en medio del musculo
oblicuo interno y el transverso del abdomen, en este lugar en donde se realizara el
bloqueo. Para verificar que nos encontramos en la posicion correcta se realiza una
aspiracion que nos ayuda a identificar si nos encontramos en algun vaso o no, al
ser negativa se procede a infiltrar de 1 a 2 ml de cloruro de sodio al 0.9% para
ratificar la localizacién de la aguja, la cual se va a visualizar como una imagen
hipoecdica (15). Después de esta confirmacion se inyecta el anestésico local (16).
Para que el bloqueo sea mucho maés efectivo se recomienda realizarlo de forma
bilateral, proporcionando asi una adecuada analgesia de la pared abdominal (17).
Al ser un sitio de gran tamafio requiere de una gran cantidad de anestésico local y
generalmente se administra de 20 a 30 ml en cada lado (18), sin embargo, al
administrar un unico volumen en forma lateral se ha encontrado una menor
eficacia de este (19). En la literatura hay pocos registros descritos de
complicaciones ocasionadas con el bloqueo TAP, sin embargo, se han informado
punciones viscerales principalmente cuando se realiza sin guia ecogréfica.
También se ha encontrado un blogqueo del nervio femoral que genera una parélisis
del nervio en forma transitoria y autolimitada (20). Otras complicaciones
comprenden crisis convulsivas y arritmias ventriculares (21).

Al momento de calcular la intensidad del dolor, existen escalas de valoracion; de
las cuales estan la Escala Visual Analoga del dolor (EVA), consiste en realizar
una linea horizontal con una medida de 10 cm (100 mm), el paciente indicara con
su dedo el nivel de dolor que percibe. Cada centimetro de la linea equivale a un
namero, por ejemplo, el nimero tres (30 mm) indica el nivel tres de diez de dolor.
En cada punta se indican los extremos del dolor: en el extremo del lado izquierdo
representa e indica ausencia de dolor (valor de 0), en el lado derecho, el dolor méas
intenso que haya sentido (valor de 10) (22).
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En las cirugias abdominales, se realizan incisiones, de acuerdo al tipo de cirugia y
el procedimiento a realizar; éstas pueden ser medianas, para medianas, supra
umbilicales e infraumbilicales. Las incisiones medianas y supra umbilicales
facilitan una exposicion a nivel del hiato esoféagico, eséfago, estbmago, vesicula
biliar, bazo, péancreas y duodeno (23). De igual manera las incisiones
infraumbilicales facilitan la exposicion de los 6rganos en la parte inferior del
abdomen incluyendo los pélvicos. En este nivel se realizan las cirugias como las
herniorrafias a nivel umbilical e inguinal; apendicectomias, cesareas,
histerectomias, prostatectomias, laparotomias infraumbilicales, etc. En las cirugias
tipo laparotomia con incision media y a nivel infraumbilical, ésta puede alcanzar
hasta la parte superior de la sinfisis de la regién pubica, se debe tener en
consideracién en los pacientes operados anteriormente en dicha zona, ya que esta
localizada la vejiga y el fondo vesical, para poder evitar de forma inadvertida su
lesion (24).

En el INEN se realizan anualmente aproximadamente 3000 cirugias de pared
abdominal, dentro de las méas frecuentes se pueden encontrar histerectomias,
disecciones inginocrurales, anexectomias y laparotomias, estos procedimientos
generan una gran necesidad de manejar el dolor postoperatorio que
frecuentemente se resuelve con aines y opioides, sin embargo en los ‘pacientes
sometidos a cirugias oncoldgicas no se consigue el control adecuado del dolor y
algunas veces nos podemos enfrentar con posibles complicaciones, como
depresion respiratoria, disminucion del transito intestinal, nauseas y vomitos; y asi
en la busqueda de mejores alternativas de este manejo se planted una anestesia
regional Ilamada bloqueo del plano transverso abdominal (TAP); ya que es una
técnica presenta muchos beneficios para la pronta recuperacion de los pacientes.
Actualmente este procedimiento es nuevo en nuestro hospital por tal motivo ain
no se realiza con frecuencia. Entonces, el actual proyecto de investigacion se
enfocara en determinar la eficacia del blogueo del plano transverso abdominal en
pacientes sometidos a cirugia oncologica en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas 2022, lo que propicia una adecuada alternativa para el
alivio del dolor postoperatorio en las cirugias supra e infra umbilicales que se
realizan en nuestro hospital.

I1l.  OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

Objetivo general

e Determinar la eficacia del blogueo del plano transverso abdominal en
el control del dolor post operatorio en pacientes sometidos a cirugia
oncologica en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas de
enero a mayo del 2022



Objetivos especificos

e Determinar el efecto analgésico del bloqueo del plano transverso
abdominal por medio de la Escala Visual Analoga (EVA) a los 30 min, 1h, 2
hrs, 4hrs, post operatorio en pacientes sometidos a cirugia oncoldgica en el
INEN de enero a mayo 2022.

e Determinar la necesidad de uso de opioides para rescate de dolor
postoperatorio en pacientes a quienes se les realizd bloqueo del plano
transverso abdominal.

e Determinar efectos adversos del blogueo del plano transverso
abdominal.

IV. HIPOTESIS

Es bloqueo del plano Transverso del Abdomen presenta mayor beneficio para
el control del dolor post operatorio en pacientes sometidos a cirugia
oncoldgica en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas de enero a
mayo 2022.

V. MATERIAL Y METODO

Disefio del estudio

Es un estudio cuasi- experimental de tipo ensayo clinico prospectivo,
analitico, longitudinal, aleatorizado, doble ciego; en donde la persona que sera
sometida a cirugia oncoldgica desconoce si se le realizara el blogueo; y el
evaluador del dolor, necesidad de uso de opioides y efectos adversos es una
persona diferente a la que realiz6 el procedimiento.

Poblacion:
La poblacién de estudio quedara conformada por 650 pacientes programados

para cirugias oncoldgicas electivas segun Oficina de Estadistica del INEN
durante el periodo de enero a mayo del 2022; y deben cumplir con los criterios
de inclusion y exclusion de la investigacion.

Criterios de Inclusion y Exclusion:
Criterios de Inclusion
* Paciente que sera sometido a cirugia oncoldgica electiva.

 Paciente que acepte participar en el estudio y firme el consentimiento
informado.



» Paciente con edad comprendida entre 18 y 60 afos.
* Paciente con Asa I, 11 y 111

Criterios de Exclusion

* Paciente que no acepte participar en el estudio.

* Paciente menor de 18 afios y mayor de 60 afios.

* Paciente con ASA mayor a III.

* Paciente con alergia a anestésicos locales.

« Paciente con afecciones neurologicas.

* Paciente con Enfermedad renal cronica.

* Paciente que sera sometido a cirugia de emergencia

c. Muestra de estudio

La poblacion del estudio estard conformada por pacientes programados para
cirugias oncoldgicas electivas segun Oficina de Estadistica del INEN durante
el periodo de enero a mayo del 2022.

Para conseguir la muestra se empleard un muestreo de tipo probabilistico, de
forma aleatoria simple para proporciones, teniendo en cuenta un margen de
error del 5% y seguridad del 95%. La unidad de analisis es un paciente.

Férmula:

N*Zip*g
{6 = 2 2
di*( N -1+ Z2*p*g

En el que:
N = Total de la poblacién 650
e Z,>=1.962 (si la seguridad es del 95%)
e p = proporcion esperada (P=0.5)
e (=1-p(enestecaso1-0.5=0.5)
e d = precision (en este caso deseamos un 5%).

Sustituyendo productos

650x1.96°x0.5°
: _ =242
(650 — 1)0.05° + 650x1.96°x0.5°
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Se escogerdn 121 pacientes para el grupo de estudio, quienes serdn sometidos a
cirugia oncoldgica y a quienes se les realizara el bloqueo del plano transverso del
abdomen para manejo del dolor post operatorio con solucion analgésica de 15 a
20 ml del anestésico local en este caso bupivacaina al 0.25%; y 121 pacientes para
el grupo control a quienes se les realizara el bloqueo del plano transverso

abdominal
0.9%.

pero la solucién a administrar sera de 15 a 20 ml de cloruro de sodio al

d. Definicién operacional de variables

Variable Independiente: - Bloqueo del Plano Transverso Abdominal

(TAP)

Variable Dependiente: - Dolor post operatorio

Co-variables: Edad - Sexo — Diagnostico pre operatorio — ASA —

Analgesia endovenosa.

Definicién de la tabla operacional de las variables

datos.

VARIABLE | DEFINICION OPERACIONAL |CLASIFICACION[INSTRUMENTO| INDICADOR
Bloqueo TAP  [Analgesia que se obtiene a nivel de |Cualitativa Nominal |Ficha de Unilateral
(Plano la region interfacial entre los Dicotémica recoleccion de los |Bilateral
Transverso mUsculos oblicuo interno y datos
Abdominal) transverso del abdomen, para el

dolor postoperatorio en cirugias
oncolégicas electivas
Dolor agudo  [Sensacion subjetiva desagradable, |Cualitativa Ordinal |Escala visual Leve: (1-2)
postoperatorio  |cuantificada segun el nivel de dolor analoga del dolor  [Moderado: (3-
luego del postoperatorio inmediato (EVA) aplicada a |6) Severo: (7-
los 30 min, 1h, 2hy|10)
4h
Analgesia Administracién de solucion Cuantitativa Kardex de Tramadol mas
Endovenosa  |analgésica a través de una jeringa,  |Discreta enfermeria o hoja  [de 300 mg =2
para tener un efecto rapido y preciso de anestesia Paracetamol
en las primeras 24 horas mas de 4 g=3
Metamizol més
de7.59=5
ASA Clasificacion que estima el riesgo Cualitativa Ordinal [Ficha de Tipo | Tipo Il
anestésico para el estado del recoleccion de los |Tipo 111 Tipo IV
paciente datos Tipo V Tipo VI
Complicaciones |Efecto no deseado al realizar la Cualitativa nominal  [Ficha de No
técnica como proceso infeccioso,  |politomica recoleccion de los |complicaciones
hematoma; descrito y demostrado datos. =1 Infeccion =
con examenes de laboratorio y vision 2 Hematoma =
directa con el ecografo, en sitio de 3
aplicacion de la analgesia TAP.
Edad Tiempo recorrido desde el Numérica Discreta |Ficha de Afios
nacimiento hasta la fecha de la recoleccion de los
cirugia datos.
Sexo Segun sexo biologico Categdrica Ficha de Femenino
Dicotémica recoleccion de los |Masculino




e. Procedimientos y técnicas
La técnica de recopilacion de los datos sera la observacion.

Con anticipacion se pedird el permiso respectivo a la direccién de apoyo a la
docencia e investigacion del INEN para poder realizar el trabajo de investigacion.
buscara obtener la firma de su consentimiento para la participacion en el presente
estudio, luego de la informacion de los riesgos y beneficios del mismo. Una vez
firmado el consentimiento se considerara como enrolado en el estudio. Se hara
una distribucién aleatoria en dos grupos: el grupo | representado por los pacientes
que se le realizara el bloqueo TAP denominandose caso o estudio (n =121); y el
grupo Il o control o placebo (n = 121). El paciente no sabe a qué grupo
pertenecerd. En sala de operaciones; A los pacientes se les colocara anestesia
regional como primera instancia, espinal o raquidea o epidural, con bupivacaina
hiperbarica 0,5%, o0 anestesia general de acuerdo al tipo de cirugia y los
requerimientos de los pacientes previa a la evaluacion pre anestésica, y como
analgesia para el postoperatorio se utilizarda Tramadol, Paracetamol y / o
Metamizol. Terminando la cirugia, y antes de pasar a la sala de recuperacion post
anestésica (URPA), se le realizara al paciente el bloqueo del Plano Transverso
Abdominal (bloqueo TAP), bajo guia ecografica, se colocara en posicion
adecuada al paciente y se ubica la zona de puncion de forma anatomica, a la altura
de la interseccidn de linea media axilar y en el punto medio entre la cresta iliaca y
el reborde costal, se busca bajo vision ecografica con angulo de 45° la zona
interfacial del musculo oblicuo interno y mdsculo transverso, se inyecta con la
aguja atraumatica para bloqueo del nervio periférico de 50 a 100 mm, 22G los
pacientes del Grupo | o grupo de estudio se les inyectara de 15 a 20 ml del
anestésico local en este caso bupivacaina al 0.25%, y a los pacientes del grupo
control o grupo Il se inyectara de 15 a 20 ml de cloruro de sodio al 0.9%.

La mezcla empleada para el estudio, se preparard por un anestesidlogo, en una
habitacion cerrada y empacada en jeringas de 20 ml con el mismo aspecto para
que no haya diferencias, este material serd marcado con cédigos para conservar el
ciego, luego se esterilizara el preparado, para ser llevado y utilizado en sala de
operaciones para el estudio. Todo el personal de intervencion en el estudio, estuvo
ciego al tipo de sustancia administrada.

La aleatorizacién se realizara usando la estrategia de la moneda, lo realizara una
persona ajena al estudio, y adjudicara un nimero de asociacion entre el paciente y
la sustancia administrada del estudio. Esta informacion se entregara a la central de
esterilizacion y serd guardada en un sobre cerrado hasta el momento que se
utilizara para el analisis de la informacion. En el post operatorio los pacientes de
ambos grupos recibiran de acuerdo a la necesidad para alivio del dolor analgésico
endovenosos, permaneceran en esta unidad el tiempo necesario y reglamentado,
hasta que se le dé el alta y vaya a la unidad de hospitalizacion.

Para determinar la eficacia del bloqueo TAP; durante su hospitalizacion
postoperatoria mediante la entrevista se pedira al paciente que indique cuanto
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dolor percibe en la zona operatoria, a partir de la cuantificacion del dolor segln la
Escala Visual Analoga del Dolor (EVA) con valoraciones de 0 a 10, que sera
cuantificado a 30 min, 1h, 2h y 4 h de post operado; estos datos se registraran en
la ficha preparada para la recoleccion de los datos. El dolor se considerara leve
con EVA de 1 a 2, moderado con EVA de 3 a 6 y severo con EVA de 7 a 10. El
bloqueo TAP se considerara eficaz con el nivel de dolor ausente o leve segun la
estratificacion por EVA. De igual manera se evaluaran los dermatomas tomados
con un objeto frio para identificar de donde ha donde estan tomados.

Se considerara no eficaz con valoraciones de moderado a severo segun EVA. Un
grupo de meédicos anestesiologos, se encargaran de evaluar la comprobacion de las
variables, realizando la recoleccion de datos de los pacientes con el formato
administrado para registrar a 30 min, 1h, 2h y 4 h, posteriores a la realizacion del
bloqueo TAP. Los evaluadores y los pacientes seran ciegos al tipo de solucion
administrada momento de realizar el bloqueo, en decir no sabran a quien se le
inyecto anestésico local o solucion salina 0 a que grupo pertenecerd. Una vez
finalizada la encuesta en los horarios establecidos serdn entregadas a la
investigadora.

f. Aspectos Eticos del estudio

Este proyecto previo a su ejecucion, debe de haber sido admitido por el Comité
Institucional de Etica de la Universidad Peruana Cayetano Heredia, y de igual
manera la previa aprobacion y autorizacion para el desarrollo del estudio por el
Comité de Etica del INEN y aprobacion del consentimiento informado preparado,
éste se informara a cada participante dando a conocer la finalidad de estudio, asi
como los probables efectos no deseados por la anestesia regional y bloqueo TAP,
la forma en que seran evaluados y lo que se debe realizar para minimizar al
maximo los riesgos y mantener la integridad del paciente. Cabe mencionar que el
proyecto se presentard al Instituto Nacional de Salud (INS), por tratarse de un
estudio de ensayo clinico.

g. Plan de anélisis

Los datos seran integrados en una base de datos en Excel 2010, los cuales se
utilizaran para el anélisis estadistico descriptivo, mediante el programa SPSS
V22.0. Este analisis sera especialmente descriptivo comparativo. Para las
variables categoricas, los resultados serdn mostrados en frecuencias absolutas y
porcentuales, de acuerdo al tipo de datos. Para las variables continuas, se
utilizardn medias y desviaciones estandar. Los resultados se presentaran en tablas
y gréficos. También se realizaran tablas de doble entrada para anotar posibles
relaciones y comparaciones entre variables. De igual forma se utilizara inferencia
estadistica, para comparar las variables cuantitativas como la prueba t student. Se
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buscaran posibles relaciones y comparaciones que se puedan encontrar con base a
los resultados obtenidos durante la realizacion del proyecto. Se empleara mediante
la prueba de Chi Cuadrado o Prueba Exacta de Fisher para vincular las variables
cualitativas. El nivel de representacion manejado serd a = 0.05; esto siempre y
cuando que toda p sea menor que 0.05, el resultado se estimara estadisticamente
significativo.

VI.

o

10.
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VI.PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Serd realizado integramente por la responsable del proyecto bajo la
supervision y apoyo del asesor del proyecto.

a.Aspectos Administrativos

* Plan de acciones

= Identificacion del tema a investigar.

= Consulta bibliografica del tema investigar.

= Consulta a expertos en el tema.

= Bulsqueda bibliografica.

= |dentificacion de Organos de apoyo

= Solicitud de permiso a la Institucion Hospitalaria.
= Coordinacion de acciones con asesor.

» Busqueda de fuentes secundaria de informacién.

b.Labores puntuales para obtener los resultados, la toma de datos, entre
otros

e Se presentara una solicitud y se haré una coordinacion para que se autorice
a realizar el trabajo de investigacion con el jefe del Departamento de
Anestesiologia del INEN.

e Se ejecutara una tarjeta de recoleccion de datos.
e Se recopilaran los datos de las historias clinicas.

e Se instaurara una base de datos en una hoja de calculo de Excel segin los
datos obtenidos.

e El andlisis estadistico sera con los datos recopilados.
c.Asignacion de recursos: Trabajo autofinanciado.

PRESUPUESTO

a. Recursos humanos

RECURSOS HUMANOS
UNIDAD DE COSTO COSTO
I'TEM MATERIAL MEDIDA CANTIDAD UNITARIO (S/)| TOTAL
1 Personal de apoyo Hora 484 10 2420
TOTAL 2420
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b. Recursos de materiales

RECURSOS MATERIALES
COSTO COSTO
ITEM MATERIAL UNIDAD DE MEDIDA|CANTIDAD UNITARIO (S/)| TOTAL
1 PAPEL DE 75 G. Millar 2 12 24
2 Cartuchos De Impresora Unidad 3 52 156
3 Materiales De Escritorio Global 1 50 50
4 Otros Global 1 50 50
TOTAL 280
C. Recursos de procedimientos
RECURSOS DEL PROCEDIMIENTO
COSTO
UNIDAD DE COSTO
ITEM MATERIAL MEDIDA CANTIDAD UNI;I'S?)RIO TOTAL
1 Jeringa 20 ml Caja 5 20 100
2 Jeringa 10ml Caja 5 20 100
3 Gasa esteril 10*10 Caja 5 50 100
4 Aguja para bloqueo Caja 10 100 1000
5 Bupivacaina 0,5% 20ml Caja 25 50 1250
6 Solucion salina 0.9% 100ml Caja 4 115 460
7 Guantes de latex Caja 3 40 120
8 Alcohol 70% Caja 1 210 210
TOTAL 3340
d. Servicios
SERVICIOS
UNIDAD DE COSTO COSTO
N° SERVICIOS CANTIDAD
MEDIDA UNITARIO (S/)|TOTAL (S/)
1 |Movilidad Pasaje 100 5.00 500
2 |Copias Fotostaticas |Hoja 1000 0.04 40
3 |Teléfono Minutos 100 0.50 50
4 |Internet Hora 120 1.00 120
5 |Empaste Empaste 3 10.00 30
TOTAL 740
e. Seguro

Este serd contratado por el responsable del proyecto, el cual cubrira los efectos
adversos de los participantes
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SEGURO

UNIDAD DE COSTO COSTO
ITEM MATERIAL MEDIDA CANTIDAD UNI;I'S?)RIO TOTAL
1 Paciente 242 20 4840
TOTAL 4840
f. Resumen
DESCRIPCION TOTAL
BIENES

Materiales de escritorio 230

Otros 50

TOTAL DE BIENES 280

SERVICIOS

Pasajes 180

Servicios de fotostatica 40

Teléfono 50

Servicio de internet 120

Servicio de empaste 30

Servicio de Estadistica 300

TOTAL DE SERVICIOS 1040

EQUIPAMIENTO

Computo 700

TOTAL DE EQUIPAMIENTO 700

TOTAL RECURSO HUMANO 2420

TOTAL PROCEDIMIENTO 3340

TOTAL SEGURO 4840

|TOTAL GENERAL | 15040 |
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CRONOGRAMA

2022
ACTIVIDADES ENERO| FEBRERO MARZO ABRIL MAYO
Semana 112|13|4|5(6|7|8(9([10(11(12(13(14|15(16{17|18

Busqueda bibliografica

Seleccion de la propuesta de investigacion

Delimitacion del problema de investigacion

Elaboracion de marco teérico y conceptual

Delimitacion de los objetivos y la justificacion

Elaboracion del instrumento

Validacién del instrumento

Reajustes del instrumento

Impresion del instrumento

Coordinaciones administrativas

Aplicacion de instrumento de recoleccién de datos

Procesamiento de datos

Andlisis de datos

Discusion e interpretacion

Version preliminar

Revision por el asesor

Redaccion del informe final

Entrega del informe final

VII ANEXOS

ANEXO 1
ESCALA VISUAL ANALOGA DEL DOLOR

| l | J | I | | | |
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

SIN DOLOR AN EL PEOR
DOLOR N~

Instrucciones: Pida al paciente que indique en la linca donde csta ¢l dolor en
relacion con los dos extremos. Esta calficacon s s6lo una aproximacion. Por
ejemplo una marca en e medio indicaria que el dolor es aproximadamente la
mlad del peor dolor posible

| 0=Nodolor 1-3=Dolorleve 4 -6 = Dolor moderado 7 - 10 = Dolor severo |

Figura 1. Escala visual analoga (EVA).
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ANEXO 2
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

|Fecha: Hora: |Historia clinica: |Edad: |Sexo: |ASA:
|Tipo de anestesia: |Codigo solucion: |Volumen de la solucion:
|Diagnostico:

Descrpcion del dolor (EVA)

Descripcion 30 minutos 1h 2hrs 4hrs
nulo
Leve (1-3)
Moderado (4-6)
Severo (7-10)
Analgesia endovenosa
Descripcion 30 minutos 1h 2hrs 4hrs

tramadol mas 300mg

paracetamol masde 4 g

metamizol mas de 7.5 gr

Complicaciones:
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ANEXO 3
VALUACION PRE ANESTESICA

[ ) lgl’lTUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPQICAS 7
L EVALUACION PRE-OPERATORIA - ANESTESIA
I;%?;_ENTE DE ANESTESIA: ;echa: | Her ~ Jcema | Edad: [Sexo. M F
B : |___{Nombre:
ms_w"'a_ Diagnostico: =
|§équﬂ§r§plﬂ |___|Cirugla Plancada:
Proged!mnenlO§ Especiales ANTECEDENTES-
Radiodiagnostico
Ar ias Previas: _ B
PROCEDENCIA: i
Hospitahzacion Problemas Perioperatorios: -
C.D.D.
uc.lt Farmacos Pre-operatorios (ultimos 30 dias)
Emergencia
EXAMEN DE LABORATORIO:] Grupo Sangre/Rh Hb/Hto. TPITPT
ATENCION: Plaquetas T. Sangria Glucosa Urea Creatinina
S. Comuin Na/k
S. Privado VDRL Ag1HE HIV
DPTO. QUIRURGICO: EXAMENES AUXILIARES:
Abdomen EKG
CYC Rx. Térax
Ginecologia Otros
SHTM INTERCONSULTAS:
Torax
Urologia EXAMEN FISICO: | Estado General: [ Nutricion: [ Hidratacién [ Peso
Neurocirugia Talla: [PA. | Fc.: [ FR: [T
Radioterapia
C. Reconstructiva Acceso venoso:
i Pulsos periféricos:
EOTROS: Corazon
[Medicina
Pediatria Pulmones |
Columna \ |
ANTECEDENTES:
Cardiolégico Examen Neurologico:
Respiratono
Renal
Femalolbgico ANORMALIDADES:
Neurolbgicn Cabeza
0 Dientes
Hipentension Arenal Ojos =
Hepatopatias Oidos ——
Hepatr Nanz "
Alcoholismo | Garganta s e
Drogadiccion | _{Cuello
Alergias
SIDA Pronbstico de Intubacion:
r Previas Mavilidad Cervical

Féarmacos Preoperatorios
(Ultimos 30 dias

Problemas Preoperatonas

- e

ATM . _—-- = = = T o :;:LASA:

RECOMENDAGIONE

Otros
IFRENTA. INEN
:‘!‘;[4 4751000165240

[MEDICACION |

. S . J N
cM™MP iRNB - oo FIRMA:
”‘ 14
- —
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ANEXO 4

HOJA DE INFORMACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO DE
LA INVESTIGACION

TITULO DE LA INVESTIGACION: Eficacia del bloqueo del plano transverso
abdominal para manejo del dolor post operatorio en pacientes sometidos a cirugia
oncologica en el Instituto Nacional de Enfermedades neoplasicas

NOMBRE INVESTIGADOR Centro: Instituto Nacional de
PRINCIPAL: Maria Adelaida Enfermedades Neoplésicas
Rodriguez

1. INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un ensayo clinico en el que se le
invita a participar. El estudio ha sido aprobado por Comité Institucional de Etica
de la Universidad Peruana Cayetano Heredia, y de igual manera la previa
aprobacion y autorizacion para el desarrollo del estudio por el Comité de Etica del
INEN.

Nuestra intencion es tan solo que usted reciba la informacion correcta y suficiente
para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participaren este ensayo. Para ello
lea esta hoja informativa con atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le
puedan surgir después de la explicacion. Ademas, puede consultar con las
personas que considere oportuno.

2. PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en esta investigacion es voluntaria y puede
decidir no participar y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por
ello se altere la relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su
tratamiento.

3. DESCRIPCION GENERAL DEL ENSAYO

La investigacion quiere determinar la eficacia del bloqueo del plano transverso del
abdomen para manejo del dolor post operatorio. Este consiste en inyectar
anestésico local alrededor de unos nervios para dejar sin sensibilidad una parte del
abdomen. Los nervios periféricos son las terminaciones del sistema nervioso y
suelen estar muy superficiales (cercanos a la piel). Es una técnica relativamente
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sencilla, se puede usar un estimulador eléctrico (que produce pequefios calambres)
0 una ecografia para localizar exactamente el lugar del blogueo. A veces, se
necesitan varias punciones para lograr un resultado bueno y duradero. Asi mismo
es importante que tenga en cuenta que ni el medico que realiza el procedimiento,
ni usted sabra cual es el tratamiento que se le va aplicar. Se le asignara un grupo,
el cual seré al azar y usted va a pertenecer a este durante toda la investigacion, se
espera que en este estudio participen un total de 242 personas.

4. BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION
EN LA INVESTIGACION

Este procedimiento se hara bajo anestesia general o regional para que esté comodo
y tranquilo durante el mismo. Cuando se logra buen efecto, el paciente queda casi
libre de dolor post operatorio, por lo menos durante los primeros treinta minutos a
cuatro horas desde la inyeccion de anestésico local. Mientras se mantiene sin
sensibilidad la parte del abdomen, el paciente debe vigilar y proteger esa parte de
Su cuerpo, para evitar que ocurran golpes, que podrian pasar inadvertidos.

Los riesgos asociados con este estudio son: hematoma o equimosis en el sitio de
puncién (moreton), que podria infectarse, lesién de vasos sanguineos, pueden ser
muy graves; han ocurrido necrosis de piel y extremidades, intoxicacién por
anestésico local, es muy grave y muy poco frecuente, existe tratamiento; pero, han
ocurrido casos fatales y lesion neuroldgica definitiva, que es muy poco frecuente.

5. TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS

En general, este procedimiento es muy seguro, por eso se usa desde hace varios
afios. Casi siempre se puede manejar el dolor con medicamentos endovenosos,
pero eso puede generar poco control del mismo y efectos indeseados (nauseas,
vomito, dificultad para orinar). Por eso se ha planteado hacer un bloqueo, sin
embargo, la decisién final siempre es del paciente o de su representante.

6. SEGURO

El responsable del estudio dispone de un seguro para cada paciente que participe y
sea sometido al bloqueo, quien asumira el costo de los eventos adversos.

7. NUMERO DE EMERGENCIA PARA PROBLEMAS DEL ENSAYO

En caso de que desee formular preguntas acerca del estudio o dafios relacionados
con el mismo, contactar con el médico del estudio Dra. en el
numero de teléfono
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8. CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de
todos los sujetos participante se ajustard a lo dispuesto en la ley de proteccion de
datos de caracter personal. De acuerdo a lo establecido usted puede ejercer los
derechos de acceso, modificacién, oposicién y cancelacion de datos para lo cual
deberéa contactar al médico del estudio. Los datos recogidos para el estudio estaran
identificados con cddigos y solo el medico de estudio podran relacionar dichos
datos con usted y su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a
otras personas excepto en una urgencia medica o requerimiento legal.

9. COMPENSACION ECONOMICA

Usted no recibira ningun incentivo por participar en dicho estudio, el responsable
del estudio es quien financiara el desarrollo y usted no tendrd que pagar ningun
suministro para el procedimiento.

10. OTRA INFORMACION RELEVANTE
Debe saber que puede ser excluido por el investigador si se considera oportuno.

Su firma en este documento significa que ha decidido participar después de haber
leido y discutido la informacidn presentada en este documento.
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ANEXO 5
CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ENSAYO: Eficacia del blogueo del plano transverso abdominal
para manejo del dolor post operatorio en pacientes sometidos a cirugia oncolégica
en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Yo, de
identificado con DNI/CE/Pasaporte No

afnos,

He leido la hoja de informacion que me han entregado
He podido hacer preguntas sobre el estudio

He recibido suficiente informacion del estudio

He hablado con:

Comprendo que mi participacion es voluntaria y puedo retirarme del estudio
cuando lo desee.

En tales condiciones permito mi participacion en el estudio

Firma del participante Firma del investigador
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