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2. RESUMEN

El bloqueo del plano erector de la columna (ESP) ecoguiado es una técnica nueva que
proporciona analgesia postoperatoria en intervenciones toracoabdominales y ha
ganado popularidad con rapidez por ser facil, segura y efectiva. Existen pocos estudios
que evaltan la efectividad de este bloqueo en poblaciones especificas como los
receptores de trasplante renal. Objetivo: Comparar la efectividad analgésica de
bloqueo ESP ecoguiado frente al manejo endovenoso convencional para el control del
dolor postoperatorio de receptores de trasplante renal de donante vivo en el Hospital
Nacional Arzobispo Loayza en el periodo 2025-2026. Metodologia: Sera cuantitativo,
prospectivo con un disefio de ensayo clinico aleatorizado. La muestra estara
conformada por 80 pacientes divididos en dos grupos aleatoriamente. Los datos seran
recaudados a partir de fuentes primarias de informacion y el analisis comparativo entre
ambos grupos se realizard mediante la prueba Chi cuadrado y T de Student.

Palabras clave: Analgesia posoperatoria, bloqueo ESP, trasplante renal.

3. INTRODUCCION

La enfermedad renal crénica es un problema de salud publica con una prevalencia
mundial de 850 millones de personas, de las cuales 4 millones requieren algtn tipo de
terapia de reemplazo renal. y para el 2040 esta serd la quinta causa de muerte prematura
en el mundo. (1) El Perti no es ajeno a esta realidad y se estima que 2,5 millones de
peruanos mayores de 18 afios padecen algtiin grado de enfermedad renal, ello representa
el 11% de la poblacion adulta. Segun datos del Ministerio de Salud, 12 067 personas

cuentan con diagndstico de enfermedad renal crénica terminal. (2)



Se define enfermedad renal crénica terminal (ERCT) cuando la tasa de filtracion
glomerular (TFG) es <15ml/kg/1.7m? y tras el diagnostico existen dos opciones de
tratamiento: didlisis (hemodialisis o didlisis peritoneal) o trasplante renal.

La literatura describe que el trasplante renal frente a didlisis se asocia con mejor calidad
de vida, menos hospitalizaciones, menos costes médicos, mayor supervivencia con una
sobrevida comparativa al afio mayor al 80%. (3,4)

Tras identificar al donador y receptor se realizan los examenes y evaluaciones
correspondientes para programar la intervencidon quirturgica. Por lo general, el
trasplante renal convencional se realiza mediante una incision curva tipo “J invertida”
de 20 a 25 cm sobre la sinfisis del pubis y en fosa iliaca derecha, con ubicacion final
del implante renal extraperitoneal. (3,5)

Pese a los beneficios que implica el trasplante renal, los receptores tienen riesgo de
morbimortalidad postquirirgica pues deben enfrentarse a infecciones, complicaciones
relacionadas a inmunosupresion y mayor riesgo cardiovascular y hematologico
secundarios a ERC. Por otro lado, el propio acto quirturgico altera las funciones
inmunoldgicas y metabdlicas debido al estrés quirtrgico, lo que conlleva a incrementar
el riesgo de disfuncion organica. (5)

Por ultimo, es un pilar importante el 6ptimo manejo del dolor postoperatorio porque
ayuda a mejorar la recuperacion del receptor, permite la movilizacion temprana del
paciente y reduce el tiempo de estancia hospitalaria. (3,6)

Pero controlar el dolor postoperatorio en los pacientes con ERCT es un gran desafio

pues experimentan dolor cronico hasta en un 50% y aquellos sometidos a hemodialisis



presentan dolor moderado o severo. (7) Ademas, se busca un balance entre el dafio
renal preexistente y proteccion de la funcion renal restante. Por lo tanto, los
antiinflamatorios no esteroideos (AINE) no son de eleccion en el tratamiento ya que
contribuyen a la reduccion de la funcion renal residual. (3)

Estos pacientes presentan también alteraciones fisioldgicas propias de su enfermedad
como alteracion en el metabolismo y disminucion en la depuracion renal, volviéndose
susceptibles a nefrotoxicidad y acumulacion de los metabolitos toxicos, que conlleva a
un margen mas estrecho entre analgesia y toxicidad de los farmacos a usar. (3, 7)
También se incrementa la probabilidad de presentar mas efectos adversos y
complicaciones como depresion respiratoria, ndusea, vomitos, constipacion y prurito,
sobre todo con el uso de opioides. (3).

Es de vital importancia individualizar el manejo del dolor en el postoperatorio y
ayudarnos del manejo multimodal del dolor, ya que el abanico de posibilidades es
limitado. (3,4)

Se plantea utilizar alfentanilo y fentanilo en el tratamiento endovenoso, ya que se
metabolizan en el higado y su excrecion renal es minima. El fentanilo no requiere ajuste
de dosis en bolos, aunque puede acumularse con dosis repetidas o infusion continua.
Se debe tener precaucion con el uso de morfina sobre todo en pacientes con TFG <30
ml/min/1,73 m? por riesgo de toxicidad debido a morfina-3-glucurénido, metabolito
que se elimina por via renal y se asocia con neurotoxicidad e hiperalgesia. (6) El
paracetamol es considerado el analgésico mas seguro y se usa como base del

tratamiento del dolor en ERCT, no necesita ajuste de dosis, pero la dosis maxima



recomendada en general es de 4g/dia y en mayores de 65 afos, desnutricion,
insuficiencia hepatica subyacente o antecedente de consumo excesivo de alcohol se
sugiere no exceder 3 gr/dia. (8)

El bloqueo epidural puede contribuir al control del dolor intra y postoperatorio pero
asociado a la alteracion en la funcidon plaquetaria, coagulopatia urémica y el uso de
anticoagulantes durante hemodialisis condicionan al desarrollo de hematoma subdural
como complicacién latente (3). Ademas, la administracion neuroaxial de anestésicos
locales y opioides producen hipotension arterial, que deben evitarse en el periodo
postoperatorio temprano por riesgo de disfuncion del injerto. (6)

En la actualidad, se ha demostrado que los métodos de bloqueo faciales como bloqueo
de los nervios del plano transabdominal (TAP), bloqueo del plano musculo cuadrado
lumbar (QL) y bloqueo del musculo erector de la columna (ESP) son componentes
eficaces de la analgesia multimodal. (6)

El bloqueo ESP es una técnica de bloqueo regional que fue descrita por Forero et al en
2016 para tratamiento de dolor neuropatico toracico, pero que podria usarse con €xito
en cirugias abdominales y retroperitoneales, aunque ain existen pocos estudios
especificos sobre este bloqueo, dichos estudios mencionan que tiene efecto tanto
somatico como visceral (1, 9)

En el bloqueo ESP se busca inyectar el anestésico local (AL) en un plano interfascial
entre musculo erector de la columna y apofisis transversa, el AL se difunde hasta
alcanzar ramas ventrales y dorsales de los nervios espinales toracicos, ademads de la

rama comunicante simpatica a nivel del agujero intervertebral y ramas cutaneas



laterales de los nervios intercostales. (9, 10) La técnica para el bloqueo ESP es facil de
realizar, eficiente, confiable y mas segura comparado con el bloqueo neuroaxial y otros
bloqueos faciales. (1, 11,12, 13)

A diferencia de los otros bloqueos descritos, el bloqueo ESP tiene mayor cobertura
analgésica de T2 a L3 y proporciona analgesia sin bloqueo motor en la region
abdominopélvica. (1, 5) En comparacion con el bloqueo TAP, los estudios lo describen
con, un pobre efecto a nivel visceral y en el caso del bloqueo QL, este es mas complejo
de realizar y puede tener una mayor tasa de complicaciones. (1,3)

Temirov et al. presentd en 2018 el primer reporte de caso exitoso: varon de 36 aios
programado para trasplante renal de donante vivo con comorbilidades. Tras presentar
dolor 6-7 en EVA ye efectos adversos al fentanilo 0.05mg/h, se optd por realizar un
bloqueo ESP a nivel de T8-T9 con ropivacaina. La infusion de fentanilo se redujo y
suspendid a los 120 min. El bloqueo duré 24-26 horas y se tuvo control del dolor (EVA
0) sin ser necesaria la administracion de otro farmaco. (1). Asimismo, en 2022,
Shapirova et al. evaluaron la efectividad del bloqueo ESP, donde los pacientes con
bloqueo ESP presentaron dolor significativamente menor (2,1 + 1,09 en reposo y 3,8 +
1,18 en movimiento segun escala NRS) y menor uso de opioides en 24h en
comparacion con el grupo control que recibié analgesia convencional (6).

Capuano et al. publicaron un reporte de caso que describe un paciente pediatrico de 13
afos con insuficiencia renal que fue sometido a trasplante renal con donante vivo. Tras
la induccidn anestésica, se le realizé el bloqueo ESP ecoguiado a nivel de T10. Se

administrd ropivacaina 0.375% 20 ml, y se insertd un catéter. El manejo del dolor



postoperatorio se realiz6 con paracetamol 500mg ev cada 6 hora y ropivacaina 0.2%
20 ml cada 8 horas via catéter. El bloqueo proporcion6 analgesia desde T7 a T12 y se
logro un EVA <3. El paciente no tuvo efectos secundarios e inici6 con deambulacion
tempranamente. (9)

Saurabh et al. realizaron un trabajo en 60 pacientes sometidos a trasplante renal con
donante vivo, comparando morfina intratecal (M) y bloqueo ESP. El grupo M presento
mayor tiempo de requerimiento analgésico (p < 0,001), y a pesar de que, el grupo M
tuvo menor consumo total de fentanilo posoperatorio y menos rescates estas diferencias
fueron estadisticamente insignificantes. Se concluy6 que la morfina intratecal fue mas
efectiva en reducir el uso de opioides (6)

En 2023 por Vishwanath et al. estudiaron 18 pacientes sometidos a trasplante renal con
bloqueo ESP preoperatorio usando ropivacaina y dexmedetomidina. mas colocacion
de catéter. Se reportaron puntuaciones EVA de 0 en reposo y 6 en movimiento, los
pacientes reportaron analgesia satisfactoria y solo dos pacientes requirieron rescate con
fentanilo (18)

Se cuenta con pocos estudios que evaltian la efectividad del bloqueo ESP para manejo
del dolor postquirtirgico en trasplante renal. Por lo cual, se plantea como problema de
estudio: ;Cuadl es la efectividad del bloqueo ESP ecoguiado en comparacion con el
manejo endovenoso convencional para el control del dolor posoperatorio en pacientes

receptores de trasplante renal de donante vivo en el Hospital Nacional Arzobispo

durante el periodo 2025-2026?



4. OBJETIVOS

a) Objetivo general:

Comparar la efectividad del bloqueo ESP ecoguiado frente al manejo endovenoso
convencional para el control del dolor postoperatorio en pacientes receptores de
trasplante renal de donante vivo en el Hospital Nacional Arzobispo durante el periodo
2025-2026.

b) Objetivos especificos:

* Comparar la intensidad del dolor postoperatorio mediante la escala de EVA en el
postoperatorio inmediato, a la 1h, 3h, 6h, 12h y 24 horas entre el grupo de los
pacientes intervenidos con bloqueo EPS ecoguiado frente al grupo de los de
manejo endovenoso convencional para el control del dolor posoperatorio en
pacientes receptores de trasplante renal de donante vivo.

* Comparar la necesidad de administracion de analgésicos de rescate entre el grupo
de los pacientes intervenidos con bloqueo EPS ecoguiado frente al grupo de los
de manejo endovenoso convencional para el control del dolor posoperatorio en
pacientes receptores de trasplante renal de donante vivo.

*  Comparar el consumo total de opioides de rescate a las 24 horas entre el grupo de
los pacientes intervenidos con bloqueo EPS ecoguiado frente al grupo de los de
manejo endovenoso convencional para el control del dolor posoperatorio en
pacientes receptores de trasplante renal de donante vivo.

* Determinar la frecuencia de los efectos adversos entre el grupo de los pacientes

intervenidos con bloqueo EPS ecoguiado frente al grupo de los de manejo



endovenoso convencional para el control del dolor posoperatorio en los pacientes

receptores de trasplante renal de donante vivo.

5. MATERIAL Y METODOS
a) Diseiio del estudio:
Sera prospectivo con un disefio de ensayo clinico aleatorizado
b) Poblacion:
La poblacion estara conformada por todos los pacientes receptores de trasplante renal
de donante vivo realizado en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza, durante el
periodo de octubre 2025 a julio 2026.
Se conformaran dos grupos de estudio:
Grupo de intervencion: Pacientes que recibiran bloqueo ecoguiado del plano
del erector de la espina.
Grupo control: Pacientes que recibirdn analgesia convencional endovenosa.

Criterio de seleccion

Criterios de inclusion
— Edad mayor a 18 afios
— ASA Iyl

— Pacientes clinicamente aptos para recibir bloqueo ecoguiado del plano erector

de la espina o0 manejo endovenoso convencional para el control del dolor
— Pacientes programados como receptores de trasplante renal de donante vivo

Consentimiento informado firmado

Criterios de exclusion



— Negativa del paciente a firmar el consentimiento informado

— Gestantes

— Infeccidn preexistente en el sitio del bloqueo

— Alteracion en la coagulopatia

— Alergia a los anestésicos locales

— Trastornos cardiacos importantes, trastornos neuroldgicos preexistentes

— Deterioro cognitivo, enfermedad psiquiatrica o consumo de psicotropicos

— Historia de abuso de opioides o alcohol
¢) Muestra
Unidad de analisis: Cada paciente intervenido como receptor de trasplante renal con
donante vivo realizado en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el periodo de
octubre 2025 a Julio 2026.
Tamaino Muestral (Anexo 1)
Método de seleccion: La técnica de aleatorizacion serd muestreo aleatorio simple se
realizard por una persona independiente al estudio y se llevara a cabo utilizando un
generador de niimeros aleatorios computarizado. A cada paciente se le asignard un
nimero aleatorio que serd entregado en sobres opacos sellados. Los pacientes con
nimeros PARES formaran parte del GRUPO INTERVENCION del Bloqueo ESP
ecoguiado y aquellos con numeros IMPARES al GRUPO CONTROL de manejo
endovenoso convencional. El anestesidologo que practicara el bloqueo o administracion
endovenosa de medicamentos estara al tanto de la asignacion de grupos, por lo que no

estara cegado.
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d) Definicion operacional de variables (Anexo 3)

e¢) Procedimientos y técnicas

Se solicitard la aprobacion del proyecto por la Universidad Peruana Cayetano
Heredia y el Comité de FEtica del Hospital Nacional Arzobispo Loayza.
Posteriormente se registrara el estudio en el Instituto Nacional de Salud. Con las
autorizaciones emitidas, se coordinara con el servicio de Urologia para contar con la
lista de pacientes programados para trasplante renal. Se identificara a los pacientes
y se les explicara sobre el objetivo de estudio y los procedimientos e intervenciones
a realizar, resolver dudas y, por ultimo, obtener la firma del consentimiento
informado (Anexo 4).

El estudio se llevard a cabo en el CIDE del Hospital Nacional Arzobispo Loayza,
instituto donde se ejecutaran todas las fases del protocolo, asimismo, el recojo de
datos clinicos, aplicacion de las intervenciones y posterior seguimiento de cada uno
de los pacientes se realizard en el Servicio de Anestesiologia y en la Unidad de
Recuperacion Postanestésica del mismo hospital, en coordinacion con el equipo de
trasplante renal.

Todos los pacientes recibiran anestesia general total intravenosa, consistente en la
administracion de propofol, remifentanilo y cisatacurio, siguiendo el protocolo
habitual del hospital. En el grupo experimental se realizard un bloqueo ecoguiado del
plano erector de la columna, llevado a cabo por uno médico anestesidlogo certificado
en técnicas regionales guiadas por ultrasonido con experiencia en procedimientos de
este tipo. Para el bloqueo se empleara un ecografo portatil Butterfly con transductor

lineal de alta frecuencia y kit ecografico estéril. El paciente serd colocado en decubito
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lateral, se realizara la asepsia de la region toracica posterior con gluconato de
clorhexidina 2% y con ayuda del ultrasonido se identificard el proceso transverso de
T9. Luego, se insertara una aguja de bloqueo en plano y se inyectara 20 ml de
bupivacaina al 0.25% entre el musculo erector de la espina y el proceso transverso
asegurando la adecuada difusion del anestésico local en el plano deseado.

Por otro lado, el grupo control recibird el manejo analgésico convencional con
morfina 0.05 mg/kg IV administrada 45 minutos antes del cierre quirtirgico. En el
periodo posoperatorio inmediato, la analgesia de rescate se llevara a cabo con
petidina, morfina o metamizol por via intravenosa siguiendo el protocolo del hospital,
de acuerdo a la evaluacion clinica y tolerancia del paciente.

El seguimiento clinico de los pacientes se realizard por parte del equipo de
anestesiologia y miembros del equipo a cargo de la investigacion; constard en
evaluaciones clinicas a la 1, 3, 6, 12 y 24 horas posoperatorias, donde se registraran
los niveles de dolor a través de la escala visual andloga (EVA), el requerimiento de
analgesia de rescate y la aparicion de efectos adversos.

Este esquema de manejo del dolor postoperatorio forma parte de un protocolo
institucional establecido. Por lo tanto, aquellas personas que no acepten ser incluidas
en el estudio o aquellos que pertenezcan al grupo intervencion pero con bloqueo
ESP fallido o no satisfactorio, recibiran el protocolo de manejo convencional de
analgesia posoperatoria del hospital asegurando el pleno ejercicio de sus derechos
sin perjudicar su atencion médica.

Como medida de proteccion para los participantes, todos los procedimientos

relacionados con eventos adversos del estudio estaran cubiertos por el Seguro
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Integral de Salud (SIS) al realizarse dentro del ambito asistencial del Hospital
Nacional Arzobispo Loayza. Adicionalmente, se implementardn mecanismos de
contingencia mediante un fondo reservado que sera constituido con: recursos
asignados por el Comité de Investigacion y Departamento de Anestesiologia del
hospital; acceso prioritario al banco de medicamentos y materiales del
establecimiento; y apoyo logistico para atenciones urgentes, todo ello documentado
mediante oficio institucional. Los participantes recibiran informacion detallada en el
consentimiento informado sobre esta cobertura escalonada (SIS + fondo
institucional), incluyendo los contactos directos del investigador principal (teléfono
celular y correo electronico) para reportar cualquier efecto adverso, garantizandose
comunicacion permanente y seguimiento clinico. Todo evento adverso sera
registrado y reportado inmediatamente al Comité de Etica institucional, con
activacion simultanea de los protocolos de emergencia del hospital cuando
corresponda.

f) Aspectos éticos del estudio

Se solicitara la aprobacion del proyecto al Comité de Etica de la Universidad Peruana
Cayetano Heredia y luego al Comité de Ftica y Docencia del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza. y finalmente se registrara en el Instituto Nacional de Salud.

El estudio se regird por la Declaracion de Helsinki. Se garantizard el manejo
analgésico mediante terapia de rescate segun protocolo institucional en ambos
grupos. Asimismo, los pacientes deberan firmar el consentimiento informado, en el
que se les explicara los procedimientos, beneficios y riesgos. Ademas, los

procedimientos serdn realizados por especialistas calificados y con experiencia en
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bloqueo ESP y manejo del dolor. Para el resguardo de la identidad de los
involucrados, se asignaran codigos en lugar de nombres completos e informacioén que
permita su identificacion. La base de datos sera almacenada en una plataforma virtual
cuyo acceso estara protegido con contrasefias donde solo el investigador podra tener
acceso.

g) Plan de analisis

El analisis estadistico se realizard con el programa SPSS version 25. Se realizara el
andlisis descriptivo para las variables cuantitativas (media, desviacion estandar) y
cualitativas (frecuencias). Los resultados comparativos por grupo por punto de
tiempo se analizaran mediante la prueba no paramétrica Chi cuadrado de tendencia
para variables cualitativas (intensidad del dolor seguin EVA, necesidad de dosis de
rescate de analgésico y efectos adversos) y T de Student para variables cuantitativas
(consumo total de opioides). En cuanto al anélisis multivariado, se empleara
regresion logistica binaria para variables cualitativas empleando la medida de
asociacion Odds Ratio (OR) con un intervalo de confianza del 95%, mientras que
para variables continuas se empleara el coeficiente beta (b).

Para identificar probables factores de confusion, se realizara un andlisis bivariado
entre las variables edad, sexo, IMC, tiempo de cirugia. Aquellas variables que
presenten asociacion significativa (p<0.05), serdn consideradas para modelos
multivariados para ajustar el efecto de la intervencion. Se presentardn los resultados

en tablas y gréficos.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Presupuesto
Costo
N° | Especificaciéon |Cantidad |unitario Costo total (S/.)
(S/.)
1 | Hojas bond 500 S/ 0.10 S/ 50.00
2 | Lapiceros 50 S/ 1.00 S/ 50.00
3|/USB 1 S/ 30.00 S/ 30.00
4| Sobre opaco 100 S/ 0.20 S/ 20.00
5 | Tablero 2 S/ 5.00 S/ 10.00
SUBTOTAL S/ 160.00

16



Costo
N° | Especificacion |Cantidad unitario Costo total (S/.)
(S/.)
1 | Bupivacaina 0.5% 100 S/ 10.00 S/ 1,000.00
2 | Mofina 10mg 100 S/ 5.00 S/ 500.00
3| Metamizol 1g 100 S/ 0.50 S/ 50.00
4| Aguja de bloqueo 50 S/ 70.00 S/ 3500.00
50mm
5 |Jeringas 20cc 100 S/ 0.50 S/ 50.00
6 | Guantes estériles 100 S/ 2.00 S/ 200.00
7 | Petidina 100mg 100 S/ 4.00 S/ 400.00
g | Paquete gasas 100 S/ 2.00 S/ 200.00
medianas
g| Solucion salina 100 s/ 500 | S/ 500.00
100ml
10 | Clorhexidina 2% 6 S/ 20.00 S/ 120.00
11 | Mascarillas KN95 10 S/ 15.00 S/ 150.00
Mandil
12 descartable 50 S/ 5.00 S/ 250.00
Gorros y cubre
B3] calzado 100 ss 200 | Y 200.00
Ecografo portatil
14 Butterfly 1 S/ 12,000.00 S/ 12,000.00
Kit ecografico
15 estéril 50 S/ 50..00 S/ 2500.00
Equipo de
16 venoclisis 100 S/ 2..00 S/ 200.00
17 | Abocath n18 100 S/ 2.00 S/ 200.00
SUBTOTAL S/ 22,020.00
Logistica
1 | Impresiones 100 | S/ 0.50 S/ 50.00
2 | Transporte -1 S/ 100.00 S/ 100.00
SUBTOTAL S/ 150.00
TOTAL S/ 22,330.00

Financiamiento: El costo total del estudio serd asumido por el propio investigador
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8. ANEXOS

Anexo 1. Ficha de recoleccion de datos

“Efectividad del bloqueo del Plano Erector de la Espina en el manejo del dolor

postoperatorio en receptores de trasplante renal de donante vivo.”

Fecha: / /
L. DATOS GENERALES:
1.1. Historia clinica
1.2.  Edad
1.3. Sexo
1.4.  Alergia a medicamentos
1.5. Comorbilidades DM( ) HTA ( ) OTROS ( )
1.6. ASA I() II() M)
1.7. Tiempo quirargico
Peso: kg Talla: m IMC:  kg/dl
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II. Intervencion analgésica:

Bloqueo ESP ecoguiado ()
Manejo convencional endovenoso ()
1. Intensidad de dolor: se evaluara el dolor post operatorio mediante la

escala visual andloga (EVA)

e+ Escala visual analégica

o 1. 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No El peor
dolor dolor
imaginable
1icm
AL REPOSO EVA Ausencia Leve Moderado Severo
de dolor
Posoperatorio
inmediato
1h
3h
6h
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12h

24h
EN EVA Ausencia Leve Moderado Severo
MOVIMIENTO de dolor
Posoperatorio
inmediato
1h
3h
6h
12h
24h
IV. Analgesia de rescate:
Postoperatorio
3 horas| 6 horas 12 24 horas|
Inmediato 1 hora
horas
Si
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No

Farmaco

Dosis

€n mg

morfina

Equivalente

Eventos adversos

Postoperatorio

Inmediato

horas

horas | horas | horas

24

horas

Ninguno

Puncion

vascular

Lesion

nerviosa

Intoxicacion

anestésicos

locales

22




Nauseas

Vomitos

Hipotension

arterial

Prurito

Depresion

respiratoria

Otros
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Anexo 2. Calculo del tamafio muestral

Se utilizo la siguiente una formula de comparacion de proporciones independientes:

(Zaj2 + Z5)? - [p1(1 — p1) + pa(1l — po)]
(p1 — p2)?

n —

Donde:
e n = Tamafio muestral por grupo.
e Zo/2=1.96 para el nivel de significancia de 0.05
e Zp=0.84 para una potencia de 80%
e pl =0.80 es la proporcion de pacientes con EVA <3 en el grupo de bloqueo ESP

e p2=0.50 es la proporcién de pacientes con EVA <3 en el grupo de tratamiento
endovenoso
Aplicando en la formula:
(1.96 + 0.84)% - [0.80(1 — 0.80) + 0.50(1 — 0.50)]
(0.80 — 0.50)2
(2.80)2 - [0.80(0.20) + 0.50(0.50)]

n =

n —

(0.30)2
_ 7.84-[0.16 + 0.25]
L 0.09
784-041 3.2144
— — ~ 35.72
- 0.09 0.09
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El tamafio muestral por grupo seria de 36 pacientes por grupo y considerando una
tasa de posibles pérdidas o abandonos del 10% se obtuvo 40 participantes por grupo,

lo que hace un total de 80 pacientes
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Anexo 3. Operacionalizacion de las variables

Escala
Variable Definicion operacional Tlp.O de d(? ., | Categoria
variable | medicio
n
Grupo A:
Intervencion o Bloqueo
procedimiento que ESP
realiza el anestesiologo ecoguiado
eon el objetivo de
Tipo de anestesia | prevenir o minimizar el |Cualitativo |Nominal | Grupo B:
dolor posoperatorio en el Manejo
paciente luego de la Endovenos
recepcion del trasplante 0,
renal de donante vivo Convencion
al
Ausencia
Grgdo de dolor que ?}g\(]lzl%r)
experimenta el paciente
. en el postoperatorio Leve
Inte1(11511d ad de inmediato, a la 1h, 3h, | Cualitativo | Ordinal | (EVA1-3)
olor 6h, 12h y 24h segiin Moderado
Escala andloga de dolor (EVA 4 -6)
(EVA) Severo
(EVA 7-
10)
Necesidad de un Si
Analgesia de farmaco analgésigo o '
rescate endovenoso requerido | Cualitativo | Nominal
para aliviar el dolor No
irruptivo intermitente
Administracion total de Cantidad de
.. . mg
Consumo total de 0p191des medidos en mg b\ De equivalente
. equivalentes de morfina | Cuantitativo .
opioides razon s de
en las 24h de
seguimiento morfina
(EM)
Aparicion de eventos Ninguna
inesperados o Lesion
Eventos adversos perjudiciales en el Cualitativo |Nominal | nerviosa
postoperatorio Puncién
relacionados a la vascular
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administracion de Intoxicacio
analgesia. n por
anestésicos
locales
Depresion
respiratoria
Nauseas
Vomitos
Hipotensio
n
Prurito
Edad del paciente al
Edad momento de la Cuantitativo | Ordinal Anos
intervencion
Sexo Condicién bioldgica Cualitativo | Nominal Mascul%no/
Femenino
) .y Clasificacion del estado oL . ASAII
Clasificacion ASA fisico antes de la cirugia Cualitativa | Nominal ASA 11
Tiempo de cirugia | . Dura01c?1? tota} (,16 l.a Cuantitativa | Ordinal | Minutos
intervencion quirurgica
Bajo peso:
<18.5
Relacion entre el peso oL ) Normal:
MC talla del pacierll)te * | Cualitativa | Ordinal 18.5-24.9
Sobrepeso:
>25
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Anexo 4: Consentimiento Informado

“Efectividad del bloqueo del Plano Erector de la Espina en el manejo del dolor

postoperatorio en receptores de trasplante renal de donante vivo.”

Propésito del estudio: Este estudio tiene como finalidad evaluar la efectividad del
bloqueo del Plano Erector de la Espina (ESP) frente a tratamiento endovenoso
convencional en el control del dolor postoperatorio en receptores de trasplante
renal de donante vivo.
Procedimiento del estudio: En caso ud. decida participar del presente estudio,
sera asignado de manera aleatoria a uno de dos grupos. El primer grupo recibira
un bloqueo ESP con apoyo de ultrasonografia (ecografia) que consiste en la
administracion de anestésico local (bupivacaina 0.25%) a nivel del proceso
transverso de T9 como manejo del dolor postquirtrgico. Y el segundo, recibira
tratamiento del dolor postoperatorio con medicamentos endovenosos: metamizol,
petidina o morfina. (terapia convencional segiin protocolo del hospital).
Luego de recibir la intervencion, se realizard un seguimiento continuo durante las
primeras 24 horas posteriores a la cirugia con el proposito de evaluar la eficacia
del tratamiento para el control del dolor posoperatorio.
El seguimiento consistira en:

— Valoracién del dolor mediante la escala visual andloga (EVA), en distintos

momentos: 1, 3, 6, 12 y 24 horas luego de la cirugia.
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— Registro de la necesidad y administracion de medicacion para el dolor
— Monitoreo de los efectos secundarios como nauseas, vomitos y otros
posibles eventos adversos.
— Recoleccion de otros datos clinicos relevantes como frecuencia cardiaca,
presion arterial, frecuencia respiratoria y temperatura.

Aquellas personas que no acepten ser incluidas en el estudio o aquellos que
pertenezcan al grupo intervencion pero con bloqueo ESP fallido o no satisfactorio,
recibirdn el protocolo de manejo convencional de analgesia posoperatoria del
hospital asegurando el pleno ejercicio de sus derechos sin perjudicar su atencién
médica.
Riesgos: Ambos procedimientos seran realizados por un profesional capacitado y
experto en Anestesiologia y terapia del dolor, por lo que la probabilidad de que
exista algun riesgo de alterar su estado de salud es minima. Por otro lado, ud
estard acompafiado de un personal sanitario que lo mantendra monitorizado,
previniendo, evitando y garantizando una atencidn eficiente y oportuna. Dentro de
las posibles complicaciones se menciona: Puncion vascular, lesion nerviosa,
intoxicacion anestésicos locales, nduseas, vomitos, hipotension arterial, depresion
respiratoria, prurito, alergia a medicamentos y bloqueo fallido.
Seguridad: Su seguridad esta garantizada pues todos los posibles efectos adversos
seran atendidos inicialmente por el SIS del hospital Nacional Arzobispo Loayza y
de existir eventuales complicaciones no cubiertas, contamos con un fondo

institucional aprobado por el Departamento de Anestesiologia. Usted tendra
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acceso a atencion prioritaria, medicamentos necesarios y contacto directo con el
investigador principal durante todo el estudio.

Beneficios: Lo que se busca es que ud. experimente el minimo de dolor posible
luego de su intervencion quirurgica y de esta manera pueda tener mayor
satisfaccion en el postoperatorio. Es importante aclarar que ud. No recibira
ninguna pago o remuneracion por su participacion en este estudio.
Confidencialidad: Su identidad y todos los datos obtenidos en este estudio no
seran revelados ni divulgados en ninguna etapa del estudio. Sus datos seran
codificados y almacenados de forma segura. En caso de ser publicado el estudio,
no se exponen ni nombres ni apellidos por lo cual se garantiza el anonimato. Debe
saber, que ud puede retirarse del estudio en cualquier momento que decida y sin
ningun perjuicio.

Derechos del participante: La participacion en el presente estudio es voluntaria.
Si usted lo decide puede negarse a participar o retirarse de €ste en cualquier
momento, sin que esto ocasione ninguna penalizacion o pérdida de los beneficios
y derechos que tiene como individuo, como asi tampoco modificaciones o
restricciones al derecho a la atencion médica.

Preguntas/Contacto: Puede comunicarse con la investigadora Pierina
Quispesaravia Ildefonso, cel. ,

Consentimiento

YO, identificado con DNI

, he leido detenidamente la informacion antes brindada, han
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respondido mis preguntas satisfactoriamente y he absuelto mis dudas. He sido
informado y entiendo que puedo retirarme del estudio en cualquier momento. doy

mi consentimiento voluntario para participar en este estudio.

FIRMA DEL PACIENTE FIRMA DEL INVESTIGADOR
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